NI IDB biginerican,,

TERMINOS DE REFERENCIA

Diagnéstico de capacidades para promover la investigacién, desarrollo tecnolégico e
innovacion para la elaboracion de pruebas de diagnéstico y de productos biolégicos

Peru

PE-T1452
Desafios y Oportunidades para las politicas de CTl en el marco de la pandemia del COVID-19

1. Antecedentes y Justificacion

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion (CTIl) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnologica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica mediante la cooperacion técnica Desafios y
Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del COVID-19
(PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las capacidades
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica (SINACYT) en materia
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion para la elaboracion de productos biolégicos
con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna a enfermedades epidémicas como en
el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunoldgicas como moleculares asi como para la produccién de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesaria para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el nimero de
investigadores biotecndlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.
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Dado el contexto de debilidad de la inversion en ciencia en el pais', es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas
eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (CONCYTEC) e Innévate Peru? han
convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacién para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestion de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicion de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos bioldgicos.

Finalmente, tanto el sector publico como el privado cuentan con limitadas capacidades para la
elaboracion de productos bioldgicos®. Si bien, la actual regulacion para la clasificacion y solicitud
de autorizacion de uso y distribucion de productos bioldgicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracién de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual se hace necesario revisar la vigencia actual de la
normativa para la obtenciéon de Buenas Practicas de Manufactura en el pais.

2. Objetivos

El objetivo general de esta consultoria es elaborar un diagnéstico de capacidades de los actores
del SINACYT para promover la investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién para la
elaboracion de pruebas de diagndstico (molecular y no molecular) y de productos bioldgicos a fin
de diagnosticar y tratar las enfermedades epidémicas.

3. Alcance de los Servicios

La firma seleccionada debera realizar 04 grandes fases de trabajo:

a) Revision de informacién primaria y secundaria.

b) Elaboracién de una metodologia de diagndstico de capacidades.

c) Reuniones con profesionales de instituciones claves del SINACYT relevantes para el estudio
para recoger informacion de campo.

" La inversion total en [+D en Peru represento el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).

2 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones en
materia de promocién de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacién
Tecnolodgica”. Innévate Perd, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccion, enfocado en la
cofinanciacion de proyectos de innovacion empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

3 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios define producto biolégico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o se extrae
a partir de una fuente bioldgica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una combinacion
de ensayos fisicoquimicos y bioldgicos junto con el proceso de produccion y su control.
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d) Elaborar el documento final.

4, Actividades Clave

Se consideran actividades clave para el éxito del proyecto las siguientes:
a) Trabajo de Gabinete:

Realizar reuniones con los responsables designados por el CONCYTEC para
discutir y definir la metodologia de recojo de informacion y definir las instituciones
a ser contactadas para el levantamiento de informacién de campo y en general
plantear la orientacion que tendra la consultoria.

Revisar la documentacion disponible, y toda informacién relevante incluidos los
registros de los proyectos y estudios financiados por el FONDECYT, entre otros.

b) Disefio de metodologia:

Proponer una metodologia de diagnéstico de capacidades de infraestructura,
insumos, financiamiento y recursos humanos calificados identificando los
instrumentos a ser disefiados y aplicados.

Presentar una metodologia para obtener el listado de las principales competencias
que deben ser desarrolladas en los profesionales para promover la investigacion,
desarrollo tecnoldgico e innovacion asi como de las principales necesidades en
infraestructura, insumos y financiamiento para la elaboracion de pruebas de
diagnéstico (moleculares y no moleculares) y de productos bioldgicos a fin de
diagnosticar y tratar las enfermedades epidémicas.

c) Recojo de informacion:

Realizar reuniones con instituciones claves del SINACYT relevantes para el
estudio, entrevistdndose con los actores tomadores de decision, ejecutores y
supervisores.

Elaborar y aplicar los instrumentos de recojo de informacion a nivel nacional.

d) Elaboracion de informe segun un esquema previamente aprobado, que debe tener las
siguientes caracteristicas entre otras:

Presentar resultados en forma cuantitativa de los diagnésticos solicitados que
permita tener una vision de magnitud de los resultados.

Presentar resultados cualitativos referidos al nivel de las competencias de los
profesionales a ser fortalecidos.

Incluir testimonios graficos y narrativos.

Plantear recomendaciones.

e) Resultados:

Presentacion y discusion de resultados del trabajo desarrollado con el equipo
responsable del CONCYTEC.

Recibir e incorporar las observaciones y sugerencias que el equipo del
CONCYTEC realice.

Elaborar el informe final de consultoria que dara cuenta del proceso seguido y los
productos finales logrados (documento final de diagnoéstico).

5. Resultados y Productos Esperados

5.1. Los entregables de la consultoria seran los siguientes:
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Primera entrega: Plan de Trabajo
e Producto 1: Plan de trabajo, cronograma de actividades y propuesta metodoldgica

Segunda Entrega: Diagndstico de capacidades en infraestructura e insumos
¢ Producto 2: Diagnéstico de capacidades en infraestructura
e Producto 3: Diagndstico de capacidades en insumos

Tercera Entrega: Diagnéstico de capacidades en financiamiento
e Producto 4: Diagnéstico de capacidades en financiamiento

Cuarta Entrega: Diagnéstico de capacidades de recursos humanos calificados
e Producto 5: Diagnéstico de capacidades de recursos humanos calificados

Quinta Entrega: Estudio basal de competencias y necesidades
o Producto 6: Estudio basal de competencias de los profesionales y necesidades en
infraestructura, insumos y financiamiento para promover la investigacion, desarrollo
tecnoldgico e innovacion para la elaboracion de pruebas de diagnéstico (moleculares
y no moleculares) y de productos bioldgicos a fin de diagnosticar y tratar las
enfermedades epidémicas

Sexta Entrega: Informe Final
e Producto 7: Informe final que dara cuenta del proceso seguido y los productos finales

logrados (documento final de diagndstico) que, entre otros, contenga lo siguiemte:

¢ Inventario de capacidades en infraestructura e insumos y la brecha por cerrar

¢ Informacion sistematizada sobre capacidades en financiamiento y los
requerimientos identificados

o Diagnostico de capacidades de recursos humanos calificados y las brechas por
cerrar; y

o Resumen del estudio basal de competencias de los profesionales, necesidades
en infraestructura e insumos, recomendaciones y lineamientos para mejorar la
situacion encontrada.
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6. Calendario del Proyecto e Hitos

7.

6.1. El siguiente calendario refleja las actividades y tiempos de ejecucion requeridos:

Producto

Fecha entrega

Producto 1: Plan de trabajo, cronograma y propuesta
metodoldgica

Mes 1. Semana 02

Producto 2: Diagnéstico de capacidades en
infraestructura

Mes 3. Semana 10

Producto 3: Diagndstico de capacidades en insumos

Mes 3. Semana 10

Producto 4: Diagndéstico de capacidades en
financiamiento

Mes 3. Semana 12

Producto 5. Diagndstico de capacidades de recursos
humanos calificados

Mes 4. Semana 15

Producto 6. Estudio basal de competencias

Mes 5. Semana 17

Producto 7. Informe Final

Mes 5. Semana 20

Requisitos de los Informes

talleres y reuniones realizados para su elaboracion.

Criterios de aceptacion

correo electronico.

Calificaciones

7.1. Los informes presentados en el marco de esta consultoria se redactaran en idioma
espafol. Deberan incluir, todas las evidencias de las actividades realizadas en los

8.1. El lider y coordinador de esta consultoria, Gustavo Crespi, Especialista Principal de
CTI/CPE dara visto bueno en aceptacion de cada uno de los productos y entregables
mencionados anteriormente con el fin de realizar cada desembolso a la firma consultora.
La comunicacién que hara oficial la aceptaciéon de cada entregable sera por medio de

9.1. Requerimientos generales: La firma debera tener experiencia nacional o internacional de
al menos 5 afios de experiencia en investigacion, desarrollo e innovacion de productos
biolégicos o en el analisis y evaluacion de politicas o sistemas de ciencia, tecnologia o
innovacion. La firma debera incluir en el equipo a un lider del equipo del proyecto que
sera responsable de la gestion y coordinacién de las actividades de la consultoria y sera

el principal contacto para las comunicaciones con el BID y CONCYTEC.
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9.2. El lider del equipo de proyecto debe ser un profesional en ingenieria, biologia, economia
o afines y debera contar con 8 afos de experiencia profesional en investigacion de
productos bioldgicos o gestion de la ciencia, tecnologia e innovacion.

9.3. El personal clave del equipo debe poseer experiencia en desarrollo de productos
biolégicos, investigacion en productos bioldgicos, politicas e instrumentos de promocion
de la investigaciéon e innovacién, evaluacién de sistemas de ciencia, tecnologia e
innovacion u otros relevantes para la presente consultoria.

10. Supervisién e Informes

10.1. La supervision y revision de informes de esta consultoria estaran a cargo de
Gustavo Crespi, Especialista Principal en Competitividad, Tecnologia e Innovacion
(CTI/CPE).

11. Calendario de Pagos

11.1. Las condiciones de pago se basaran en los hitos o entregables del proyecto. El Banco
no espera hacer pagos por adelantado en virtud de contratos de consultoria a menos
que se requiera una cantidad significativa de viajes.

11.2. La Tasa de Cambios Oficial del BID indicada en el SDP se aplicara para las
conversiones necesarias de los pagos en moneda local.

Plan de Pagos
Entregables %
1. Ala aprobacién del entregable 1 10%
2. Ala aprobacion del entregable 2y 3 30%
3. Ala aprobacién del entregable 4 y 5 20%
4. A la aprobacion del entregable 6 40%
TOTAL 100%
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TERMINOS DE REFERENCIA

Analisis de los derechos de propiedad intelectual sobre kits de diagnéstico para la
deteccién de la enfermedad y productos terapéuticos antivirales.

Pert

PE-T1452
Desafios y Oportunidades para las politicas de CTl en el marco de la pandemia del COVID-19

1. Antecedentes y Justificacion

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion (CTIl) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnologica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica mediante la cooperacion técnica Desafios y
Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del COVID-19
(PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las capacidades
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica (SINACYT) en materia
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion para la elaboracion de productos biolégicos
con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna a enfermedades epidémicas como en
el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunoldgicas como moleculares asi como para la produccién de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesaria para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el nimero de
investigadores biotecndlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.
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Dado el contexto de debilidad de la inversion en ciencia en el pais*, es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas
eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnolégica (CONCYTEC) e Innévate Perd® han
convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacién para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestion de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicion de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos bioldgicos.

Finalmente, tanto el sector publico como el privado cuentan con limitadas capacidades para la
elaboracion de productos bioldgicos®. Si bien, la actual regulacion para la clasificacion y solicitud
de autorizacion de uso y distribucion de productos bioldgicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracién de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual se hace necesario revisar la vigencia actual de la
normativa para la obtenciéon de Buenas Practicas de Manufactura en el pais.

2. Objetivos

El objetivo general de esta consultoria es elaborar un analisis de los derechos de propiedad
intelectual generados sobre kits de diagndstico para la deteccion de enfermedades y productos
terapéuticos en el marco de proyectos de investigacién y desarrollo tecnoldgico, bajo financiacion
publica.

Objetivos especificos son:

a) Desarrollar una metodologia de analisis de los activos de propiedad intelectual que se
pueden generar en proyectos financiados por el CONCYTEC.

b) Analizar los derechos de propiedad intelectual que se pueden generar en el desarrollo de
Kits de diagnéstico para la deteccion de la enfermedad y productos terapéuticos
antivirales

c) Proponer una estrategia de proteccion de la propiedad intelectual en relacion con el origen
de la fuente financiadora y el manejo de la instituciéon subvencionada.

4 La inversion total en I+D en Peru representd el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).

5 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones en
materia de promocioén de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica”. Innévate Perd, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccion, enfocado en la
cofinanciacioén de proyectos de innovacién empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

6 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios define producto biolégico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o se extrae
a partir de una fuente bioldgica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una combinacion
de ensayos fisicoquimicos y bioldgicos junto con el proceso de produccion y su control.
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3. Alcance de los Servicios

La firma seleccionada debera realizar 04 grandes fases de trabajo:

a) Revision de informacién primaria y secundaria

b) Elaboracién del analisis de los derechos de propiedad intelectual en el desarrollo de Kits de
diagnéstico para la deteccion de la enfermedad y productos terapéuticos antivirales.

c) Elaboracion de la Estrategia de Proteccién de la propiedad intelectual.

d) Elaborar el documento final.

4. Actividades Clave

Se consideran actividades clave para el éxito del proyecto las siguientes:
a) Trabajo de Gabinete:

o Realizar reuniones con los responsables designados por el CONCYTEC para
discutir y definir la metodologia de recojo de informacion y definir la lista de
proyectos a ser contactados para el levantamiento de informacién de campo y en
general plantear la orientacién que tendra la consultoria.

e Revisar la documentacion disponible, y toda informacién relevante incluidos los
registros de los proyectos financiados por el FONDECYT, entre otros.

Propuesta de una metodologia de analisis de los activos de propiedad intelectual que se
pueden generar en proyectos financiados por el CONCYTEC:

o Proponer una metodologia de analisis para determinar que activos de propiedad
intelectual puede desarrollar un proyecto teniendo en cuenta los sectores
tecnoldgicos a los que pertenece el proyecto y las capacidades de las instituciones
gue son subvencionadas.

Recojo de informacion:
¢ Realizar reuniones con los investigadores a cargo de los proyectos ganadores de
la convocatoria para el COVID -19 realizada por el CONCYTEC.
o Elaborar y aplicar la metodologia para la evaluacion.

Elaboracién de informe segun un esquema previamente aprobado, que debe tener las
siguientes caracteristicas entre otras:
e Presentar resultados en forma cuantitativa de los activos esperados que permita
tener una vision de magnitud de los resultados. Esto incluye el analisis regulatorio
y la elegida para cada proyecto.
o Presentar resultados cualitativos referidos al tipo de activo esperado, su
descripcion y su relacion con el proyecto y la institucion subvencionada.
o Plantear recomendaciones

Resultados:
o Presentacion y discusion de resultados del trabajo desarrollado con el equipo
responsable del CONCYTEC
e Recibir e incorporar las observaciones y sugerencias que el equipo del
CONCYTEC realice.
o Elaborar el informe final de consultoria que dara cuenta del proceso seguido y los
productos finales logrados (documento final de diagnostico).
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5. Resultados y Productos Esperados

5.1. Los entregables de la consultoria seran los siguientes:

Primera entrega: Plan de Trabajo
e Producto 1: Plan de trabajo, cronograma de actividades y propuesta metodolégica

Segunda Entrega: Analisis de los derechos de propiedad intelectual
e Producto 2: Metodologia
e Producto 3: Evaluacion de los proyectos segun metodologia aprobada.

Tercera Entrega: Analisis de los aspectos regulatorios de proteccién de propiedad intelectual
a tomar en cuenta

e Producto 4: Metodologia

e Producto 5: Evaluacion de los proyectos segun metodologia aprobada.

Cuarta Entrega: Estrategia de Proteccion de la propiedad intelectual
e Producto 6: Metodologia
e Producto 7: Evaluacion de los proyectos segun metodologia aprobada.

Quinta Entrega: Informe Final
e Producto 8: informe final que dara cuenta del proceso seguido y los productos finales
logrados (documento final de diagnéstico) que, entre otros, contenga
o Analisis de los derechos de propiedad intelectual
o Analisis de los aspectos regulatorios a tomar en cuenta
o Estrategia de Proteccion de la propiedad intelectual

6. Calendario del Proyecto e Hitos

6.1. El siguiente calendario refleja las actividades y tiempos de ejecucion requeridos:

Producto Fecha entrega

Producto 1: Plan de trabajo, cronograma y propuesta

.. Mes 1. Semana 02
metodoldgica

Producto 2: Metodologia Activos de Propiedad

Mes 2. Semana 05
Intelectual

Producto 3: Evaluacion de los proyectos segun

metodologia aprobada. Mes 2. Semana 07

Producto 4: Metodologia de impactos regulatorios Mes 3. Semana 10

Producto 5. Evaluacion de los proyectos segun

metodologia aprobada Mes 3. Semana 12

Producto 6. Metodologia para la elaboracion de una

estrategia de Propiedad intelectual Mes 4. Semana 15

Producto 7. Evaluacion de los proyectos segun

metodologia aprobada Mes 5. Semana 17

Producto 8. Informe Final Mes 5. Semana 20

Pagina 10 de los Términos de Referencia



NI IDB biginerican,,

7.

10.

11.

Requisitos de los Informes

7.1. Los informes presentados en el marco de esta consultoria se redactaran en idioma
espafol. Deberan incluir, todas las evidencias de las actividades realizadas en los
talleres y reuniones realizados para su elaboracion.

Criterios de aceptacion

8.1. El lider y coordinador de esta consultoria, Gustavo Crespi, Especialista Principal de
CTI/CPE dara visto bueno en aceptacién de cada uno de los productos y entregables
mencionados anteriormente con el fin de realizar cada desembolso a la firma consultora.
La comunicacién que hara oficial la aceptacion de cada entregable sera por medio de
correo electronico.

Calificaciones

9.1. Requerimientos generales: La firma debera tener experiencia nacional o internacional de
al menos 5 afios de experiencia en consultorias o0 asesoramiento en temas de propiedad
intelectual. La firma debera incluir en el equipo a un lider del equipo del proyecto que
sera responsable de la gestidon y coordinacién de las actividades de la consultoria y sera
el principal contacto para las comunicaciones con el BID y CONCYTEC.

9.2. El lider del equipo de proyecto debe ser un profesional en ingenieria, economia o afines
y debera contar con 8 anos de experiencia profesional en el area de proteccion de la
propiedad intelectual.

9.3. El personal clave del equipo debe poseer experiencia en desarrollo de productos
bioldgicos, investigacion en bioldgicos, normatividad de propiedad intelectual u otros
afines para la presente consultoria.

Supervision e Informes

10.1. La supervision y revisidn de informes de esta consultoria estard a cargo de
Gustavo Crespi, Especialista Principal en Competitividad, Tecnologia e Innovacion
(CTI/CPE).

Calendario de Pagos

11.1. Las condiciones de pago se basaran en los hitos o entregables del proyecto. El Banco
no espera hacer pagos por adelantado en virtud de contratos de consultoria a menos
que se requiera una cantidad significativa de viajes.

11.2. La Tasa de Cambios Oficial del BID indicada en el SDP se aplicara para las
conversiones necesarias de los pagos en moneda local.

Plan de Pagos

Entregables %

1. Ala aprobacion del entregable 1. 10%
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2. Ala aprobacion del entregable 2. 20%
3. Ala aprobacion de los entregables 3 y 4. 30%
4. A la aprobacion del entregable 5. 40%

TOTAL 100%
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TERMINOS DE REFERENCIA

Diagnéstico y propuesta de mejora de la regulacion para la elaboracién de productos
biolégicos

Pert

PE-T1452
Desafios y Oportunidades para las politicas de CTl en el marco de la pandemia del COVID-19

1. Antecedentes y Justificacion

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion (CTI) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnologica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (SINACYT) mediante la cooperacion técnica
Desafios y Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del
COVID-19 (PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las
capacidades del SINACYT en materia de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién para
la elaboracion de productos biolégicos con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna
a enfermedades epidémicas como en el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunolégicas como moleculares asi como para la produccion de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesaria para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el nimero de
investigadores biotecnodlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.

Dado el contexto de debilidad de la inversién en ciencia en el pais’, es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas

7 La inversién total en 1+D en Pera representé el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).
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eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC) e Innévate Pert® han
convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacion para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestion de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicion de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos biolégicos.

Finalmente, tanto el sector publico como el privado cuentan con limitadas capacidades para la
elaboracion de productos biolégicos®. Si bien, la actual regulacién para la clasificacion y solicitud
de autorizacion de uso y distribucion de productos bioldgicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracion de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual se hace necesario revisar la vigencia actual de la
normativa para la obtencion de Buenas Practicas de Manufactura en el pais.

2. Objetivos

El objetivo general de esta consultoria es elaborar un diagndstico y propuesta de mejora de la
regulacién en el pais para promover la elaboracién de productos biolégicos en el marco de la
ejecucion de proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico, realizados bajo financiacion
publica total o parcial.

Objetivos especificos son:

a) Proponer una norma técnica detallada y expedita para los procesos de importacién y
fabricacion en el marco del desarrollo de proyectos de investigacion y desarrollo
tecnolégico en relacién con los diferentes procesos para la investigacion y produccién de
productos biolégicos como son: Manufactura; Andlisis de calidad en laboratorio;
Almacenamiento, y Distribucion.

b) Proponer la modificacién o actualizacion de procesos para el TUPA de las instituciones
reguladoras y el VUCE para los tramites necesarios para la importacion para la
investigacion y la produccion de Productos Bioldgicos.

3. Alcance de los Servicios

La firma seleccionada debera realizar 03 grandes fases de trabajo:

e) Revision de informacion primaria y secundaria

8 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones
en materia de promocién de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica”. Innévate Peru, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccién, enfocado en la
cofinanciacion de proyectos de innovacion empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

9 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios define producto biolédgico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o
se extrae a partir de una fuente bioldgica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una
combinacién de ensayos fisicoquimicos y biolégicos junto con el proceso de produccién y su control.
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f) Elaboracién del analisis normativo, propuesta de actualizacién y modificacion de la Ley 29459
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias y desarrollo de una norma técnica detallada y expedita para los procesos de
importacién y fabricacion de productos bioldgicos en el marco del desarrollo de proyectos de
investigacion y desarrollo tecnoldgico.

g) Elaborar el documento final.

4. Actividades Clave

Se consideran actividades clave para el éxito del proyecto las siguientes:

a)

f)

Trabajo de Gabinete:

e Realizar reuniones con los responsables designados por el CONCYTEC para
discutir y definir la metodologia de recojo de informacion y definir la lista de
proyectos a ser contactados para el levantamiento de informacién de campo y en
general plantear la orientacién que tendra la consultoria.

e Revisar la documentacion disponible, y toda informacioén relevante.

Revision y diagnostico de las normativas que implementan el articulo 16 literal b de la ley
29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y sus modificatorias.

Analisis normativo y desarrollo de una norma técnica detallada y expedita para los
procesos de importacion y fabricacion en el marco de ejecucion de proyectos de
investigacion y desarrollo tecnoldgico. El cual contiene:

e La propuesta de norma modificatoria.

e El esquema comparativo de los cambios entre la situacién actual y la esperada.

¢ Los fundamentos y motivaciones para el cambio normativo.

o El analisis de costo-beneficio de la norma.

Modificacion o actualizacion normativa del TUPA del organismos reguladores y VUCE
para los tramites necesarios para la importacién para la investigacién y la produccién de
productos biolégicos:

e La propuesta de norma modificatoria

e El esquema comparativo de los cambios entre la situacién actual y la esperada

¢ Los fundamentos y motivaciones para el cambio normativo.

o El analisis de costo-beneficio de la norma.

Informe segun un esquema previamente aprobado, que debe tener las siguientes
caracteristicas entre otras:
e Revision y analisis de normativas..
e Propuestas de normativas pertinentes.
¢ Recomendaciones (analizar la posibilidad de desarrollar un proceso distinto y mas
corto sin utilizar la VUCE para investigacion en general (excluyendo ensayos
clinicos pagados por empresas y propuesta de un proceso de certificaciéon de las
investigaciones).

Resultados:
o Presentacion y discusién de resultados del trabajo desarrollado con el equipo
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6.

responsable del CONCYTEC

e Recibir e incorporar las observaciones y sugerencias que el equipo del
CONCYTEC realice (retroalimentacion).

o Elaborar el informe final de consultoria que dara cuenta del proceso seguido y los
productos finales logrados.

Resultados y Productos Esperados

5.1. Los entregables de la consultoria seran los siguientes:

Primera entrega: Plan de Trabajo
e Producto 1: Plan de trabajo, cronograma de actividades y propuesta metodolédgica

Segunda Entrega: Analisis normativo para el desarrollo de una norma técnica detallada y
expedita para los procesos de importaciéon y fabricacion en el marco del desarrollo de
proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico
o Producto 2: Propuesta de Norma
o Producto 3: El esquema comparativo de los cambios entre la situacion actual y la
esperada, los fundamentos y motivaciones para el cambio normativo, el costo-
beneficio de la norma.

Tercera Entrega: Modificacion o actualizacion normativa del TUPA y VUCE
e Producto 4: Propuesta de Norma
e Producto 5: El esquema comparativo de los cambios entre la situacion actual y la
esperada, los fundamentos y motivaciones para el cambio normativo, el costo-
beneficio de la norma.

Cuarta Entrega: Informe Final
¢ Producto 6: informe final que dara cuenta del proceso seguido y los productos finales
logrados que, entre otros, contenga:

o Anadlisis normativo y propuesta de norma técnica

o Modificacién o actualizacion en propuesta de normativa

o Recomendaciones (Analizar la posibilidad de desarrollar un proceso distinto
y mas corto sin utilizar la VUCE para investigacion en general (excluyendo
ensayos clinicos pagados por empresas y propuesta de un proceso de
certificacion de las investigaciones).

Calendario del Proyecto e Hitos

6.1. El siguiente calendario refleja las actividades y tiempos de ejecucion:

Producto Fecha entrega

Producto 1: Plan de trabajo, cronograma y propuesta

. Mes 1. Semana 02
metodologica
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Producto 2: Propuesta de norma técnica detallada y

. : P C 7 Mes 3. Semana 09
expedita para los procesos de importacion y fabricacion

Producto 3. El esquema comparativo de los cambios
entre la situacion actual y la esperada, Los fundamentos
y motivaciones para el cambio normativo, El costo-
Beneficio de la norma.

Mes 3. Semana 12

Producto 4. Propuesta de actualizaciéon normativa

relacionado al TUPA y VUCE Mes 4. Semana 14

Producto 5. El esquema comparativo de los cambios
entre la situacion actual y la esperada, Los fundamentos
y motivaciones para el cambio normativo, El costo-
Beneficio de la norma.

Mes 5. Semana 17

Producto 6. Informe Final Mes 6. Semana 24

7. Requisitos de los Informes

71.

Los informes presentados en el marco de esta consultoria se redactaran en idioma
espafol. Deberan incluir, todas las evidencias de las actividades realizadas en los
talleres y reuniones realizados para su elaboracion.

8. Criterios de aceptacion

8.1.

El lider y coordinador de esta consultoria, Gustavo Crespi, Especialista Principal de
CTI/CPE, dara visto bueno en aceptacion de cada uno de los productos y entregables
mencionados anteriormente con el fin de realizar cada desembolso a la firma consultora.
La comunicacioén que hara oficial la aceptacion de cada entregable sera por medio de
correo electrénico.

9. Calificaciones

9.1.

9.2.

9.3.

Requerimientos generales: La firma debera tener experiencia nacional o internacional de
al menos 5 afios de experiencia en consultorias o asesoramiento legal en temas de
gestion publica o en el campo de elaboracion de productos biolégicos. La firma debera
incluir en el equipo a un lider del equipo del proyecto que sera responsable de la gestion
y coordinacién de las actividades de la consultoria y sera el principal contacto para las
comunicaciones con el BID y CONCYTEC.

El lider del equipo de proyecto debe ser un profesional en derecho, economia o afines y
debera contar con 8 afios de experiencia profesional en gestion publica.

El personal clave del equipo debe poseer experiencia en desarrollo de productos
biolégicos, investigacion en productos biolégicos, gestion publica, propiedad intelectual
u otros afines para la presente consultoria.

10. Supervisién e Informes

10.1. La supervision y revision de los informes de esta consultoria estaran a cargo de

Gustavo Crespi, Especialista Principal en Ciencia, Innovacién y Tecnologia (CTI/CPE).

11. Calendario de Pagos
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11.1. Las condiciones de pago se basaran en los hitos o entregables del proyecto. El Banco
no espera hacer pagos por adelantado en virtud de contratos de consultoria a menos
que se requiera una cantidad significativa de viajes.

11.2. La Tasa de Cambios Oficial del BID indicada en el SDP se aplicara para las conversiones
necesarias de los pagos en moneda local.

Plan de Pagos
Entregables %
5. A la aprobacién del entregable 1 10%
6. A la aprobacion de los entregables 2y 3 20%
7. Ala aprobacién de los entregables 4 y 5 30%
8. Ala aprobacion del entregable 6. 40%
TOTAL 100%
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TERMINOS DE REFERENCIA

Analisis comparativo de sistemas de investigacién, desarrollo tecnolégico e innovacion
para la elaboracién de productos biolégicos

Peru

PE-T1452

Desafios y Oportunidades para las politicas de CTl en el marco de la pandemia del COVID-19

1. Antecedentes y Justificacion

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion (CTIl) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnologica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica mediante la cooperacion técnica Desafios y
Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del COVID-19
(PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las capacidades
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica (SINACYT) en materia
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion para la elaboracion de productos biolégicos
con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna a enfermedades epidémicas como en
el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunoldgicas como moleculares asi como para la produccién de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesaria para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el nimero de
investigadores biotecndlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.
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Dado el contexto de debilidad de la inversion en ciencia en el pais'®, es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas
eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC) e Innévate Pert'! han
convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacién para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestion de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicion de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos bioldgicos.

Actualmente, tanto en el sector publico como en el privado existen capacidades limitadas para la
elaboracion de productos bioldgicos'?. Si bien, la actual regulacién para la clasificacién y solicitud
de autorizacion de uso y distribucion de productos bioldgicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracién de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual es relevante conocer los diferentes sistemas de |+D+i
que utilizan para la elaboracién de productos biolégicos con el fin de identificar lineamientos y
acciones adaptados a la realidad peruana.

2. Objetivos

Realizar un anadlisis comparativo de sistemas de investigacion, desarrollo tecnolégico e
innovacioén para la elaboracién y produccion de productos bioldgicos con la finalidad de contar
una hoja de ruta que identifique lineamientos y acciones concretas para su consideracién en el
contexto peruano. .

Objetivos especificos son:

a) Realizar un benchmarking de sistemas de |+D+i para la elaboracién y produccién de
productos biolégicos de paises de la regién latinoamericana y fuera de la region.

b) Elaborar una propuesta que contenga una hoja de ruta con los lineamientos y acciones
relevantes, identificando aspectos normativos, técnicos y capacidades institucionales
para la elaboracién y produccion de productos biologicos en el contexto nacional.

3. Alcance de los Servicios

La firma seleccionada debera realizar 05 grandes fases de trabajo:

h) Revision de informacién primaria y secundaria para la realizacion del benchmarking de 1+D+i

0 |a inversion total en I+D en Pera representd el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).

1 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones
en materia de promocién de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica”. Innévate Perd, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccién, enfocado en la
cofinanciacion de proyectos de innovacion empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

12 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios define producto biolédgico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o
se extrae a partir de una fuente bioldgica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una
combinacién de ensayos fisicoquimicos y biolégicos junto con el proceso de produccién y su control.
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y para el diagndstico peruano para la elaboracién y produccién de productos biolégicos.

i) Reuniones con profesionales de instituciones claves publicas y privadas, de los sistemas de
I+D+i propuestos, involucradas en la elaboracion y produccién de productos bioldgicos
relevantes para el estudio .

j) Sistematizacién de la informacion obtenida proveniente de las revisiones bibliograficas y
normativas y entrevistas.

k) Elaboracién del documento final que contiene la hoja de ruta con los lineamientos y acciones
relevantes para crear las condiciones para la elaboracién y produccion de productos
biolégicos tomando en cuenta el contexto nacional.

4. Actividades Clave

Se consideran actividades clave para el desarrollo satisfactorio del proyecto las siguientes:
c) Trabajo de Gabinete:

o Realizar reuniones con los responsables designados por el CONCYTEC para
discutir y definir la metodologia de recojo de informacion, definir las instituciones
a ser contactadas para el levantamiento de informacién(dos experiencias de la
region y una de fuera de la misma) y, en general, plantear la orientacion que
tendra la consultoria.

e Revisar la documentacién disponible y toda informacion relevante para el
benchmarking de sistemas de I+D+i y el diagndstico de la situacion actual peruana
en la elaboracion y produccion de productos biolégicos.

d) Recojo de informacion:

o Realizar entrevistas con profesionales de instituciones claves publicas y privadas,
nacionales e internacionales, involucradas en la elaboracion y produccion de
productos bioldgicos relevantes para el estudio, entrevistandose con los actores
tomadores de decision, supervisores y ejecutores de los sistemas propuestos.

o Para el diagnéstico de la situacion actual se utilizard como insumo los resultados
de la consultoria de diagnéstico de capacidades y la consultoria de aspectos
normativos para la produccion de productos biologicos financiados con recursos
de esta cooperacion técnica.

¢ Reuvision de informacién secundaria diversa asociada con el objetivo del presente
término de referencia.

e) Sistematizacion de informacion:
e Ordenar, estructurar y analizar la informacién primaria y secundaria, trabajo de
campo y analisis de normativas que inciden en la elaboracion y producciéon de
productos bioldgicos para la elaboracion del informe final.

f) Informe segun un esquema previamente aprobado, que debe tener las siguientes
caracteristicas entre otras:

o Presentar resultados del benchmarking y diagndstico solicitado que permita tener
una vision de magnitud de los resultados.

e Presentar resultados de la informacion obtenida que incluya el analisis de
aspectos normativos, técnicos y capacidades institucionales en funcion a la
elaboracion y produccion de productos bioldgicos de los sistemas propuestos.

¢ Incluir testimonios graficos y narrativos de las entrevistas realizadas
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o Elaborar la hoja de ruta identificando aspectos normativos, técnicos, capacidades
institucionales con los lineamientos y acciones relevantes acorde al contexto
nacional.

g) Resultados:

o Presentacién y discusién de resultados del trabajo desarrollado con el equipo
responsable del CONCYTEC

e Recibir e incorporar las observaciones y sugerencias que el equipo del
CONCYTEC realice (retroalimentacion).

o Elaborar el informe final de consultoria que dara cuenta del proceso seguido y los
productos finales logrados.

5. Resultados y Productos Esperados

5.1. Los entregables de la consultoria seran los siguientes:

Primera entrega: Plan de Trabajo
e Producto 1: Plan de trabajo, cronograma de actividades y propuesta metodolégica

Segunda Entrega: Analisis comparativo de sistemas de investigacion, desarrollo tecnolégico
e innovacioén para la elaboracién y produccién de productos biolégicos

e Producto 2: Benchmarking de sistemas de 1+D+i que incluya aspectos institucionales,

normativos, infraestructura, insumos, financiamiento y capital humano especializado.,

Tercera Entrega: Analisis comparativo de aspectos normativos, técnicos y capacidades
institucionales en funcién a la elaboracién y produccién de productos biolégicos, asi como
informacién de entrevistas realizadas del sistema peruano y los sistemas propuestos.
e Producto 3: Informe intermedio con el analisis normativo, técnico y capacidades
institucionales para el contexto peruano.

Cuarta Entrega: Informe Final
e Producto 4: informe final que dara cuenta del proceso seguido y los productos finales
logrados (hoja de ruta) que entre otros contenga:

v' Benchmarking de sistemas de I+D+i

v Informacién sistematizada y analisis de aspectos normativos, técnicos,
capacidades humanas y capacidades institucionales en funcion a la
elaboracion y produccion de productos bioldgicos, asi como de las entrevistas
realizadas.

v" Hoja de ruta de la alternativa o alternativas seleccionadas que contengan los
lineamientos y acciones concretas relevantes para la elaboracion y
produccién de productos biolégicos tomando en cuenta el contexto nacional.

6. Calendario del Proyecto e Hitos

6.1. El siguiente calendario refleja las actividades y tiempos de ejecucion requeridos (muy
apretado):

Producto Fecha entrega
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Producto 1: Plan de trabajo, cronograma y propuesta

. Mes 1. Semana 02
metodoldgica

Producto 2: Benchmarking de sistemas de I+D+i en la

elaboracion y produccion de productos biolégicos Mes 3. Semana 07

Producto 3: Informe intermedio con el analisis

. . . R Mes 4. Semana 14
normativo, técnico y capacidades institucionales

Producto 4. Informe Final Mes 5. Semana 17

7. Requisitos de los Informes

7.1.

Los informes presentados en el marco de esta consultoria se redactaran en idioma
espafnol. Deberan incluir, todas las evidencias de las actividades realizadas en los
talleres y reuniones realizados para su elaboracion.

8. Criterios de aceptacion

8.1.

El lider y coordinador de esta consultoria, Gustavo Crespi, Especialista Principal de
CTI/CPE, dara visto bueno en aceptacion de cada uno de los productos y entregables
mencionados anteriormente con el fin de realizar cada desembolso a la firma consultora.
La comunicacién que hara oficial la aceptacién de cada entregable sera por medio de
correo electronico.

9. Calificaciones

9.1.

9.2

9.3.

Requerimientos generales: La firma debera tener experiencia nacional o internacional de
al menos 5 afios de experiencia en consultorias en el campo de la investigacion o
elaboracion de productos biolégicos o de andlisis y evaluacién de sistemas de ciencia,
tecnologia e innovacién. La firma debera incluir en el equipo a un lider del equipo del
proyecto que sera responsable de la gestidén y coordinacion de las actividades de la
consultoria y sera el principal contacto para las comunicaciones con el BID y
CONCYTEC.

El lider del equipo de proyecto debe ser un profesional en ingenieria, biologia, economia
o afines y debera contar con 8 afios de experiencia profesional en consultorias de analisis
y evaluacién de sistemas de ciencia, tecnologia o innovacién o en gestién para el
desarrollo de productos biologicos.

El personal clave del equipo debe poseer experiencia en desarrollo de productos
bioldgicos, investigacion en biolégicos, andlisis de sistemas de ciencia, tecnologia e
innovacion u otros afines para la presente consultoria.

10. Supervision e Informes

10.1. La supervision y revision de los informes de esta consultoria estaran a cargo de

Gustavo Crespi, Especialista Principal en Ciencia, Innovacion y Tecnologia (CTI/CPE).

11. Calendario de Pagos

11.1.

Las condiciones de pago se basaran en los hitos o entregables del proyecto. El Banco
no espera hacer pagos por adelantado en virtud de contratos de consultoria a menos que
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se requiera una cantidad significativa de viajes.

11.2. La Tasa de Cambios Oficial del BID indicada en el SDP se aplicara para las conversiones
necesarias de los pagos en moneda local.

Plan de Pagos
Entregables %
1. Ala aprobacion del primer entregable 10%
2. Ala aprobacion del segundo entregable 20%
3. Ala aprobacion del tercer entregable 30%
4. A la aprobacion del cuarto entregable 40%
TOTAL 100%
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CTI/CPE
Propuesta de estrategia de intervencion para el fortalecimiento de Capacidades de
Investigacion, Desarrollo Tecnolégico e Innovacién para la elaboracion de productos
biolégicos

Contexto de la busqueda

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion (CTI) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica mediante la cooperacion técnica Desafios y
Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del COVID-19
(PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las capacidades
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica (SINACYT) en materia
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion para la elaboracion de productos biolégicos
con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna a enfermedades epidémicas como en
el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunolégicas como moleculares asi como para la produccion de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesarios para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el numero de
investigadores biotecndlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.

Dado el contexto de debilidad de la inversion en ciencia en el pais'?, es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas
eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC) e Innévate Pert' han

13 La inversion total en 1+D en Pert represento el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).

4 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones
en materia de promocién de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
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convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacién para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestidon de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicién de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos bioldgicos.

Finalmente, tanto el sector publico como el privado cuentan con limitadas capacidades para la
elaboracion de productos bioldgicos'. Si bien, la actual regulacion para la clasificacion y solicitud
de autorizacién de uso y distribucién de productos biolégicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracion de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual se hace necesario revisar la vigencia actual de la
normativa para la obtencién de Buenas Practicas de Manufactura en el pais.

Para tal fin, se propone la elaboracién de una nota conceptual y propuesta de estrategia de
intervencion para el fortalecimiento de capacidades de investigacion, desarrollo e innovacion de
productos bioldgicos, que considere los componentes vinculados al diagnéstico, tratamiento,
desarrollo de vacunas, asi como los referidos a los sistemas de informacion, en particular al
empleo de tecnologias de inteligencia artificial para el disefio de modelos para el desarrollo de
vacunas, asi como accesorios sanitarios para bioseguridad.

La mision del equipo

El Banco Interamericano de Desarrollo (BID), a través de la Division de Competitividad,
Tecnologia e Innovacion, ofrece financiamiento, asistencia técnica y productos de conocimiento
para apoyar a sus clientes en areas de accién clave tales como innovacién en empresas,
innovacién social, ecosistemas de emprendimiento, transformacion digital y desarrollo
productivo. Los programas del BID en estas areas incorporan dimensiones comunes, tales como
la formacion de capital humano avanzado en ciencia, tecnologia e innovacion; el fortalecimiento
de la infraestructura cientifico-tecnolégica; el disefio de politicas publicas de fomento a la
innovacién; y el fortalecimiento de las agencias y ministerios encargados de ejecutar estas
politicas.

Lo que haras

El objetivo de la consultoria sera elaborar una propuesta de estrategia de intervencion para el
fortalecimiento de Capacidades de Investigacion, Desarrollo Tecnolégico e Innovacién para la
elaboracion de productos biologicos en el Peru.

Obijetivos especificos:

Tecnoldgica”. Innévate Perd, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccién, enfocado en la
cofinanciacion de proyectos de innovacion empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

5 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios define producto biolégico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o
se extrae a partir de una fuente biol6gica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una
combinacién de ensayos fisicoquimicos y biolégicos junto con el proceso de produccién y su control.

Pagina 26 de los Términos de Referencia



NI IDB biginerican,,

1. Disefar un centro de produccion de productos biolégicos en el pais.

2. Fortalecer las capacidades humanas para la investigacion, desarrollo tecnoldgico e
innovacién en el desarrollo de productos biolégicos (a través de doctorados, maestrias y otros
tipos de cursos).

3. Desarrollar una red de laboratorios especializados en investigacion, desarrollo tecnologico e
innovacién en biologia molecular (proyectos de infraestructura, equipamiento y
fortalecimiento de capital humano).

4. Desarrollar un programa de atraccion de Instituciones internacionales de referencia para
mejorar la capacidad de investigacion.

Principales actividades
1. Recoger informacion referida a los objetivos de la presente consultoria, en el Instituto

Nacional de Salud e instituciones vinculadas, asi como sostener entrevistas con

potenciales beneficiarios, expertos, autoridades e instituciones competentes e

involucradas, Identificando cuales serian sus intereses y potenciales conflictos, de

corresponder.

2. Revisary usar, de corresponder, los antecedentes disponibles vinculados a la consultoria
en cuestion en el pais, asi como también revisar experiencias similares y exitosas
implementadas en otros paises.

3. Establecer los aspectos técnicos fundamentales: la localizacion, el tamano, la tecnologia,
, puesta en marcha, organizacion, gestion, recursos financieros entre otros.

4. Elaborar el planteamiento y generacion de alternativas que podran involucrar soluciones
arquitecténicas, compra de edificios o terrenos privados y alquiler de edificios, entre otros.
Sobre la base del analisis de opciones, se propondra la mejor alternativa viable.

5. Determinar la brecha oferta-demanda y analisis de alternativas de las acciones o
alternativas de intervencion de la estrategia, asi como la evaluacion de los siguientes
factores de ser el caso:

5.1. Factor de localizacion que incluye saneamiento fisico legal, facilidad de acceso,
zonas vulnerables.

5.2. Factor tamano, definiendo los recursos necesarios para la operatividad del centro
para cubrir la brecha oferta-demanda y analizando los recursos humanos
especializados, sistema de informacidon modernos, instrumentos de gestion
modernos, equipos, mobiliario y espacio fisico.

5.3. Factor tecnologia, considerando que la propuesta a considerar permitira la 6ptima
operatividad y mantenimiento del centro.

5.4. Analizar los impactos ambientales y sus correspondientes riesgos.

6. Analizar los costos de inversién, reposicién y de operacion y mantenimiento de cada una
de las alternativas. Llevar a cabo el andlisis costo-beneficio de las mismas.

Entregables:
e Producto 1: Plan de trabajo y cronograma de actividades. Dentro de los 5 primeros dias

de la firma del contrato.
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e Producto 2: Nota conceptual de la estrategia de intervencion para la creacion de un centro
de Producciéon y Fortalecimiento de Capacidades de Investigacion, Desarrollo
Tecnoldgico e Innovacion”

e Producto 3: Primer Avance (borrador) de la propuesta de estrategia de intervencién para
el fortalecimiento de Capacidades de Investigacion, Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion
para la elaboraciéon de productos bioldgicos.

e Producto 4: Informe final de la propuesta de estrategia de intervencion.

Forma de Pago:
Los pagos se realizaran de acuerdo con el siguiente detalle:
e 10% a la entrega del producto 1.

e 15% a la entrega del producto 2.
o 35 % ala entrega del producto 3
e 40% a la entrega del producto 4.

Lo que necesitaras:

¢ Ciudadania: Ser ciudadano/a de uno de nuestros 48 paises miembros.

¢ Consanguinidad: no tienes familiares (hasta el cuarto grado de consanguinidad y
segundo grado de afinidad, incluido el conyuge) que trabajan en el Grupo del BID.

o Experiencia: Profesional en economia, ingenieria o biologia o afines con experiencia no
menor de 8 afios en el disefio, implementacion o evaluacion de estrategias, planes o
proyectos de fomento de la investigacion cientifica, tecnolégica y de innovacién
preferentemente en el campo de la elaboracion de productos bioldgicos.

o |diomas: espafiol es requerido.

Resumen de la oportunidad:
e Tipo de contrato y modalidad: PEC.

e Duracion del contrato: 150 dias.

o Fecha de inicio: Junio de 2020.

e Ubicacion: Peru.

o Persona responsable: el consultor(a) trabajara bajo la supervision conjunta de Gustavo
Crespi, Especialista Principal de IFD/CTI.

o Requisitos: Debes ser ciudadano/a de uno de los 48 paises miembros del BID y no tener
familiares que trabajen actualmente en el Grupo BID.

Nuestra cultura: nuestra gente esta comprometida y apasionada por mejorar vidas en América
Latina y el Caribe, y hacen lo que les gusta en un entorno de trabajo diverso, colaborativo y
estimulante. Somos la primera institucién de desarrollo de América Latina y el Caribe en recibir
la certificacion EDGE, reconociendo nuestro fuerte compromiso con la equidad de género. Como
empleado, puedes ser parte de grupos de recursos internos que conectan a nuestra comunidad
diversa en torno a sus intereses comunes.

Alentamos a las mujeres, los afrodescendientes, las personas de origen indigena y las
personas con discapacidades a postularse.
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Sobre nosotros: En el Banco Interamericano de Desarrollo, estamos dedicados a mejorar vidas.
Desde 1959, hemos sido una fuente importante de financiamiento a largo plazo para el desarrollo
econdmico, social e institucional en América Latina y el Caribe. Sin embargo, hacemos mas que
prestar. Nos asociamos con nuestros 48 paises miembros para proporcionar a América Latina y
el Caribe investigaciones de vanguardia sobre temas de desarrollo relevantes, asesoramiento de
politicas para informar sus decisiones y asistencia técnica para mejorar la planificaciéon vy
ejecucion de proyectos. Para ello, necesitamos personas que no solo tengan las habilidades
adecuadas, sino que también sean apasionadas por mejorar vidas.

Nuestro equipo de Recursos Humanos revisa cuidadosamente todas las aplicaciones.
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TERMINOS DE REFERENCIA

Fortalecimiento de la gobernanza publica en el marco de la implementaciéon de politicas
de investigacion y desarrollo para el apoyo de la deteccion, tratamiento y recuperacion
de enfermedades epidémicas como el COVID-19
Peru

PE-T1452
Desafios y Oportunidades para las politicas de CTI en el marco de la pandemia del COVID-19

1. Antecedentes y Justificacion

La Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacién (CTIl) y la Representacion del Banco
Interamericano de Desarrollo en el Peru (CPE), estan apoyando al Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (CONCYTEC) como ente rector del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica mediante la cooperacion técnica Desafios y
Oportunidades para las politicas de CTI en el Peru en el marco de la pandemia del COVID-19
(PE-T1452), cuyo objetivo es generar lineamientos de politica para fortalecer las capacidades
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica (SINACYT) en materia
de investigacién, desarrollo tecnoldgico e innovacion para la elaboracién de productos biolégicos
con la finalidad de poder hacer frente de manera oportuna a enfermedades epidémicas como en
el caso del COVID-19.

La actual contingencia mundial de la pandemia COVID-19 esta demostrando que los paises que
cuentan con las capacidades cientificas y tecnologias para la fabricacion de reactivos biolégicos
tanto para pruebas inmunolégicas como moleculares asi como para la produccion de vacunas,
antivirales y antibiéticos se encuentran en una mejor posicion para implementar politicas publicas
que permitan enfrentar esta crisis. Muchos de estos desafios se originan en mutaciones del
agente infeccioso y su especificidad local lo cual hace que las pruebas, reactivos y medicamentos
desarrollados en otros contextos no necesariamente garanticen la misma efectividad que en los
paises proveedores. A esto se suma el desafio adicional de contar con las capacidades de capital
humano e infraestructura necesaria para aplicar localmente soluciones desarrolladas en otros
contextos. En el campo de la biotecnologia, existe en el pais un déficit en el numero de
investigadores biotecnodlogos (de 305 investigadores identificados solo 104 cuentan con grado
de doctor), bajo nivel de descentralizacion de investigadores a nivel nacional (70% de
investigadores ubicados en Lima), insuficientes incentivos para permitir el retorno de becarios
internacionales y bajo niumero de publicaciones y patentes nacionales (Programa Nacional de
Biotecnologia, CONCYTEC, 2016). En particular, las capacidades instaladas de investigacion y
desarrollo en biologia molecular y desarrollo de productos biolégicos en universidades e instituto
publicos y privados son escasas en cuanto a recursos humanos especializados, infraestructura
y equipamiento para investigar y producir, a nivel piloto o industrial, los reactivos necesarios para
poder afrontar la pandemia del COVID-19 u otras enfermedades epidémicas.
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Dado el contexto de debilidad de la inversion en ciencia en el pais'®, es fundamental que los
escasos recursos publicos destinados para actividades de 1+D sean utilizados de manera mas
eficiente para atender la actual crisis producto de la pandemia del COVID-19. El Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC) e Innévate Pert'” han
convocado a concursos para el cofinanciamiento de proyectos de investigacion cientifica,
desarrollo e innovacién para contribuir a enfrentar la crisis, para lo cual se espera invertir mas de
S/ 5 millones y obtener resultados en el corto plazo. Sin embargo, en el marco de esta
emergencia, existe preocupacion de las universidades publicas (y sus laboratorios), asi como de
centros e institutos publicos de investigacion, por la eficiencia administrativa en la entrega y
gestion de los recursos, asi como por la disponibilidad de recursos adicionales para dar
continuidad y escalabilidad a estas actividades de investigacion e innovacion. Asimismo, se han
detectado cuellos de botella en los actuales procesos de adquisicion de importacion que dificultan
la adecuada y sobre todo oportuna compra de equipamiento e insumos para la 1+D, para las
pruebas de diagndstico y el material que permita la elaboracién de productos bioldgicos.

Finalmente, tanto el sector publico como el privado cuentan con limitadas capacidades para la
elaboracion de productos bioldgicos'®. Si bien, la actual regulacién para la clasificacién y solicitud
de autorizacion de uso y distribucion de productos bioldgicos sigue las buenas practicas
internacionales, los métodos y tecnologias de elaboracién de estos productos cambian rapida y
significativamente con el tiempo por lo cual se hace necesario revisar la vigencia actual de la
normativa para la obtenciéon de Buenas Practicas de Manufactura en el pais.

2. Objetivos

El objetivo general de esta consultoria es contar con una propuesta de fortalecimiento de la
gobernanza en materia de investigacién e innovacién para la mejora de la articulacion publico-
publica y publico-privada con la finalidad de contar con una institucionalidad adecuada para la
implementacién de politicas de investigacion y desarrollo que permitan apoyar la deteccién,
tratamiento y recuperacion de enfermedades epidémicas como el COVID-19.

Objetivos especificos son:

a) Revision del sistema institucional actual y la gobernanza en materia de investigacion e
innovacion (incluida la articulacion publico-publica y publico-privada).

b) Analisis sobre los puntos de referencia del Peru en términos de gobernanza en
comparacion con las mejores practicas y modelos internacionales.

c) Analisis del rol actual de CONCYTEC como ente rector del SINACYT sobre la base de
brechas existentes y las areas potenciales de mejora. Se debera incluir una propuesta de
vision estratégica de CONCYTEC.

d) Propuesta de opciones y modelos alternativos de gobernanza que se podrian adaptar
bajo un enfoque de progresividad las lecciones aprendidas de las experiencias

6 La inversion total en I+D en Pera representd el 0,12% del Producto Interno Bruto (PIB), cifra que es inferior al
reportado por todos los paises referentes de América Latina (0,75%) y muy inferior al promedio de los paises de la
OCDE (2,37%).

17 CONCYTEC es el ente rector del SINACYT por lo que es responsable de dirigir, coordinar y evaluar las acciones
en materia de promocién de la CTI del sistema segun Ley 28.303 “Ley Marco de la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica”. Innévate Perd, es un programa dependiente del Ministerio de la Produccién, enfocado en la
cofinanciacion de proyectos de innovacion empresarial, desarrollo productivo y emprendimiento.

8 El Ministerio de Salud (MINSA) a través de la Direccion General de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios define producto biolédgico como aquel que contiene una sustancia biolégica la cual se produce o
se extrae a partir de una fuente bioldgica y que necesita, para su caracterizacion y determinacién de su calidad, una
combinacién de ensayos fisicoquimicos y biolégicos junto con el proceso de produccién y su control.
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internacionales al caso de Perd.

3. Alcance de los Servicios

La firma seleccionada debera realizar 04 grandes fases de trabajo:

a) Revision de informacion primaria y secundaria

b) Elaboracién de una metodologia de trabajo para alcanzar los objetivos especificos
propuestos. .

c) Reuniones con profesionales de instituciones claves del SINACYT relevantes para el estudio
para recoger informacion de campo.

d) Elaborar el documento final.

4, Actividades Clave

Se consideran actividades clave para el éxito del proyecto las siguientes:
a) Trabajo de Gabinete:

Realizar reuniones con los responsables designados por el CONCYTEC para
discutir y definir la metodologia de recojo de informacion y definir las instituciones
a ser contactadas para el levantamiento de informaciéon de campo y en general
plantear la orientacion que tendra la consultoria.

Revisar la documentacion disponible, y toda informacién relevante que obre en
CONCYTEQG, incluidos los registros de los proyectos y estudios financiados por el
FONDECYT, entre otros.

b) Disefio de metodologia:

Proponer una metodologia de evaluacién comparativa de los sistemas de
gobernanza y de los arreglos institucionales de experiencias internacionales,
precisando los puntos de referencia relativa del Peru. La metodologia debera
identificar las propuestas de opciones y modelos alternativos de gobernanza para
adaptar las lecciones aprendidas de las experiencias internacionales al caso de
Peru.

c) Recojo de informacion:

Realizar reuniones con instituciones claves del SINACYT relevantes para el
estudio, entrevistandose con los actores tomadores de decision, ejecutores y
supervisores.

Elaborar y aplicar los instrumentos de recojo de informacion a nivel nacional.

d) Elaboracién de informe segun un esquema previamente aprobado, que debe tener las
siguientes caracteristicas entre otras:

Presentar resultados en forma cuantitativa de las evaluaciones, analisis y
revisiones solicitadas que permita tener una visién de magnitud de los resultados.
Incluir testimonios graficos y narrativos

Plantear recomendaciones

e) Resultados:

Presentacion y discusion de resultados del trabajo desarrollado con el equipo
responsable del CONCYTEC

Recibir e incorporar las observaciones y sugerencias que el equipo del
CONCYTEC realice.

Pagina 32 de los Términos de Referencia



NI IDB biginerican,,

o Elaborar el informe final de consultoria que dara cuenta del proceso seguido y los
productos finales logrados (documento final).

5. Resultados y Productos Esperados

5.1. Los entregables de la consultoria seran los siguientes:

Primera entrega: Plan de Trabajo
e Producto 1: Plan de trabajo, cronograma de actividades y propuesta metodolégica

Segunda Entrega: Revisidon del sistema institucional actual y la gobernanza en materia de
investigacion e innovacion
e Producto 2: Informe que contenga la revision del sistema institucional actual y la
gobernanza en materia de investigacion e innovacion.

Tercera Entrega: Analisis y evaluacion comparativa de los sistemas de gobernanza y los
arreglos institucionales de experiencias internacionales exitosas, que incluya los puntos de
referencia del Perl en términos de gobernanza respecto a las mejores practicas y modelos
internacionales
e Producto 3: Informe que contenga el analisis y evaluacion comparativa de los
sistemas de gobernanza y los arreglos institucionales de experiencias internacionales
exitosas relevantes en el Peru.
e Producto 4: Informe que contenga el analisis sobre los puntos de referencia del Peru
en términos de gobernanza en comparacién con las mejores practicas y modelos
internacionales.

Cuarta Entrega: Analisis del rol actual de CONCYTEC sobre la base de brechas existentes y
las areas potenciales de mejora.
¢ Producto 5: Informe que contenga el analisis del rol actual de CONCYTEC como ente
rector del SINACYT sobre la base de brechas existentes y las areas potenciales de
mejora. Se debera incluir una propuesta de vision estratégica de CONCYTEC.

Quinta Entrega: Propuesta de opciones y modelos alternativos de gobernanza a adaptar al
caso de Peru respecto a las lecciones aprendidas de las experiencias internacionales.
e Producto 6: Informe que contenga la propuesta de opciones y modelos alternativos
de gobernanza que podrian adaptar bajo un enfoque de progresividad las lecciones
aprendidas de las experiencias internacionales al caso de Peru.

Sexta Entrega: Informe Final
e Producto 7: Informe final que dara cuenta del proceso seguido y los productos finales
logrados (informe final de consultoria) que, entre otros, contenga lo siguiente el
conjunto de actividades logradas y sus respectivos productos para cada uno de los

objetivos especificos..

6. Calendario del Proyecto e Hitos

6.1. El siguiente calendario refleja las actividades y tiempos de ejecucion requeridos:

Producto Fecha entrega
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Producto 1 Mes 1. Semana 02
Producto 2 Mes 3. Semana 10
Producto 3 Mes 3. Semana 10
Producto 4 Mes 3. Semana 12
Producto 5 Mes 4. Semana 15
Producto 6 Mes 5. Semana 17
Producto 7 (Informe Final) Mes 5. Semana 20

7. Requisitos de los Informes

7.1.

Los informes presentados en el marco de esta consultoria se redactaran en idioma
espafol. Deberan incluir, todas las evidencias de las actividades realizadas en los
talleres y reuniones realizados para su elaboracion.

8. Criterios de aceptacion

8.1.

El lider y coordinador de esta consultoria, Gustavo Crespi, Especialista Principal de
CTI/CPE, dara visto bueno en aceptacion de cada uno de los productos y entregables
mencionados anteriormente con el fin de realizar cada desembolso a la firma consultora.
La comunicacién que hara oficial la aceptacién de cada entregable sera por medio de
correo electrénico.

9. Calificaciones

9.1.

9.2.

9.3.

Requerimientos generales: La firma debera tener experiencia nacional o internacional de
al menos 5 afos en gestidn, consultoria o estudios de analisis, disefio o evaluacion de
politicas e instrumentos de ciencia, tecnologia e innovacion. La firma debera incluir en el
equipo a un lider del equipo del proyecto que sera responsable de la gestidén y
coordinacién de las actividades de la consultoria y sera el principal contacto para las
comunicaciones con el BID y CONCYTEC.

El lider del equipo de proyecto debe ser un profesional en ingenieria, economia o afines
y debera contar con 8 afos de experiencia profesional en gestion de la ciencia,
tecnologia o innovacion.

El personal clave del equipo debe poseer experiencia en politicas, instrumentos vy
arreglos institucionales de ciencia, tecnologia e innovacién u otros afines para la
presente consultoria.

10. Supervision e Informes

10.1.

La supervisidon y revision de informes de esta consultoria estaran a cargo de
Gustavo Crespi, Especialista Principal en Competitividad, Tecnologia e Innovacion
(CTI/CPE).
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11. Calendario de Pagos

11.1. Las condiciones de pago se basaran en los hitos o entregables del proyecto. El Banco
no espera hacer pagos por adelantado en virtud de contratos de consultoria a menos
que se requiera una cantidad significativa de viajes.

11.2. La Tasa de Cambios Oficial del BID indicada en el SDP se aplicara para las conversiones
necesarias de los pagos en moneda local.

Plan de Pagos
Entregables %
1. Ala aprobacion del entregable 1. 10%
2. Ala aprobacion del entregable 2 y 3. 20%
3. Ala aprobacion del entregable 4 y 5. 30%
4. A la aprobacion del entregable 6. 40%
TOTAL 100%

Pagina 35 de los Términos de Referencia



