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AVISO DE CHAMADA PUBLICA PARA PRE QUALIFICACAO TECNICA
COM SELECAO DE EMPRESAS FABRICANTES

CHAMADA PUBLICA N° 13/2020 PARA PRE QUALIFICACAO TECNICA COM
SELECAO DE EMPRESAS FABRICANTES PARA  POSSIVEL
FORMALIZACAO DE COOPERACAO TECNICA COM O INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, PARA FABRICACAO E
EMBALAGEM DE LOTES DE ESCALONAMENTO (ENGENHARIA) E DE
VALIDACAO DE PROCESSO PRODUTIVO DO PRODUTO PAROMOMICINA
GEL EXTEMPORANEO, EM ETAPA DE DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO PARA REALIZACAO DE ESTUDOS CLINICOS DE FASE 111 E
DEMAIS ACOES PARA PETICIONAMENTO DE REGISTRO DE NOVO
PRODUTO FARMACEUTICO.
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Rio de Janeiro, 04 de dezembro de 2020
O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS- FARMANGUINHOS
(FARMANGUINHOS), 6rgéo especifico singular da Fundagdo Oswaldo Cruz, nos
termos do art. 2° inciso Ill, alinea j, do Decreto n°® 8.932/2016, com sede na Av.
Comandante Guaranys 447, Jacarepagud, Rio de Janeiro, RJ, CEP 22775-903, inscrito no
CNPJ sob o n. 33.781.055/0049-80, por meio do seu Diretor,

CONSIDERANDO QUE o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos € um
orgao especifico singular da Fundacéo Oswaldo Cruz, que tem por objetivos: a) a produgéo
de medicamentos e outros insumos estratégicos para atender ao interesse da satde publica;
b) a pesquisa e desenvolvimento em farmacos, medicamentos ¢ tecnologias € C)

desenvolvimento e formagdo de for¢a de trabalho para ciéncia e tecnologia em saude;

CONSIDERANDO QUE o Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo estabelece
medidas de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitacdo tecnoldgica, ao alcance da autonomia tecnolégica e ao
desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional do Pais, nos termos dos arts.
23, 24, 167, 200, 213,218, 219 e 219-A da Constituicdo Federal;

CONSIDERANDO QUE o Decreto n° 9.245, de 20 de dezembro de 2017, instituiu a
Politica Nacional de Inovacdo Tecnologica na Satde a qual preconiza o estimulo e fomento
a parceria entre a administracdo publica e as entidades privadas, com vistas a promogéo da
transferéncia, da internalizacéo, da incorporacéo, do desenvolvimento e da qualificacdo de
tecnologias em salde no territorio nacional, bem como a fabricacao de produtos e servigcos

estratégicos para o Sistema Unico de Satde;

CONSIDERANDO QUE a Lei n° 10.973/2004 estabelece medidas de incentivo a
inovacdo e a pesquisa cientifica tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo tecnologica e ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional no

Brasil.
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CONSIDERANDO QUE a doenga negligenciada Leishmaniose Tegumentar — LT, cuja
apresentacdo clinica predominante é a forma cutanea — LC, é considerada um grande
problema de satde publica em 85 paises, distribuidos em quatro continentes (Américas,
Europa, Africa e Asia), e, consta na Portaria GM/MS n° 978, de 16 de maio de 2008, que
dispde sobre a lista de produtos estratégicos, no &mbito do Sistema Unico de Saude, com
a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde;

CONSIDERANDO QUE Farmanguinhos detém a tecnologia de parte do processo de
producdo do medicamento Paramomicina Gel, destinado ao tratamento tdpico da
Leishmaniose Cuténea, que foi adquirida a partir da celebracdo do Contrato de
Fornecimento de Tecnologia Nao Exclusivo e Nao Oneroso n° 07/2012, firmado entre a
Fiocruz e a Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG, na data de 19/12/2012.

CONSIDERANDO QUE o Acorddo do TCU n° 1867/2018 — Plenario determinou que a
escolha de parceiros privados para assinatura de parcerias com laboratdrios publicos deve
ser precedida por um processo seletivo ou de pré-qualificacdo, salvo quando houver
justificativa cabivel, nos termos da deliberacéo encerrada por meio do Acordéo 1.730/2017

— Plenario;

CONSIDERANDO QUE Farmanguinhos observara o contido no artigo 2° da Lei n°
9.784, de 29 de janeiro de 1999, bem como ao artigo 114 da Lei n° 8.666/93, de 21 de junho
de 1993.

CONSIDERANDO QUE a Portaria n°® 188 do Ministério da Salde, de 03/02/2020,
declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia
da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (Covid-19) e a Lei 13.979 de 06/02/2020
estabeleceu medidas para enfretamento da emergéncia de satde publica decorrente do surto
por Covid-19.
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Torna publico o seu interesse em pré qualificar com selecdo de empresas fabricantes para
possivel futura celebracdo de Acordo de Cooperacdo Técnica com fulcro na Lei n°
10.973/2004, na Lei 8.666/93 e demais legislagdes correlatas, para a realizagdo das etapas
de escalonamento industrial e producdo de lotes de qualificacdo de processo dos lotes
pilotos do medicamento paromomicina gel extemporaneo em conformidade com as Boas
Praticas de Fabricacdo preconizadas pela Anvisa com vistas a obtencdo do registro

sanitario do medicamento por Farmanguinhos:

1. DO OBJETO

1.1. Constitui objeto da presente chamada publica a pré-qualificagdo técnica com
selecdo de empresas fabricantes para possivel celebracdo de cooperagéo tecnica
com o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, para fabricacédo e
embalagem de lotes de escalonamento (engenharia) e de validacdo de processo
produtivo do produto paromomicina gel extemporaneo, em etapa de
desenvolvimento tecnoldgico para realizagdo de estudos clinicos de fase Il e

demais agdes para peticionamento de registro de novo produto farmacéutico.

1.2.  As etapas de producdo objeto da presente chamada publica compreendem a etapa
de desenvolvimento tecnoldgico necessaria para que Farmanguinhos promova a
realizacdo de estudos clinicos de fase Ill e demais acbes para peticionamento de

registro de medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.3. O Acordo de Cooperacdo Técnica ser estabelecido entre Farmanguinhos e a

empresa fabricante devera abranger o seguinte objeto:

a) fabricacdo e embalagem do medicamento objeto desta proposta com a empresa

fabricante.
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1.4. A plena execugdo do Acordo de Cooperagdo Técnica acarretara na inclusédo da
empresa fabricante como local de fabricagdo e embalagem do
medicamentoconstante do registro sanitario a ser requerido por Farmanguinhos

perante a Anvisa.

1.5. A fabricacdo e embalagem do medicamento objeto desta Chamada Publica com a
empresa fabricante, sera realizada sob as seguintes condicdes:

a) Celebracdo do Acordo de Cooperacdo Técnica acompanhado do respectivo
Plano de Trabalho que estabelecera os detalhes das atividades que serédo
desenvolvidas pelos signatarios conforme legislagéo vigente.

b) Assinatura de Acordo de Qualidade para garantir o cumprimento das boas
préticas de fabricacdo (BPF) requeridas pela ANVISA, incluindo uma auditoria
de qualidade por Farmanguinhos na empresa fabricante a para confirmacéo de
cumprimento das BPF.

c) Fabricacdoe embalagem de lote(s) de escalonamento (engenharia)necessario(s)
para definicdo dos parametros a serem utilizados nos lotes de validacéo,
abrangendo as etapas de tecnologia farmacéutica descritas abaixo:

i.  Fracionamento (pesagem) dos insumos listados abaixo:
(@) Insumo Farmacéutico Ativo da classe dos antibioticos
aminoglicosideos na forma de po;
(b) Polimero gelificante e espessante, derivado de celulose, de alta
viscosidade na forma de po.
ii.  Tamisacdo dos insumos fracionados.
iili.  Mistura dos insumos tamisados em misturador com principio de
funcionamento por convecgdo (Misturador “V”, Bin, etc).
Nota 1: A capacidade do misturador devera atender um tamanho de lote
de escalonamento entre 30 Kg e60 Kg de mistura de pés, desde de que
este quantitativo seja suficiente para realizacdo da etapa de embalagem
priméria, e seja realizado em area certificada para fabricacéo de lotes de

comercializacéo.
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Nota 2: O tamanho do lote de escalonamento referido na Nota 1 acima,
se justifica pela limitagdo do quantitativo de materiais e recursos
previstos no projeto inova (Meta 11 — Projeto VPPIS-003-FI0-20) ao
qual o desenvolvimento tecnoldgico do produto esta vinculado.

iv.  Envase (embalagem primaria) da mistura de pds do produto em sachés
de aluminio de tamanho e caracteristicas a serem propostas pelas
empresas interessadas.

Nota 1: para proposta do tamanho e caracteristicas do saché, considerar
contetido aproximado de 3,72 g da mistura de pds por saché, tendo esta
mistura uma densidade aparente aproximada de 0,47 g/mL.

Nota 2: As especificacbes de peso do contetdo e densidade, citadas na
Nota lacima,foram definidas durante o desenvolvimento do produto.
Nota 3: A composi¢do do saché proposto devera necessariamenteconter
aluminio.

v.  Embalagem de transporte para o envio dos sachés para Farmanguinhos.

d) Fabricacdo e embalagem de lote(s) de validacao de processo, abrangendo todas
as etapas e parametros definidos nos lotes de escalonamento (engenharia) e na

legislacdo vigente.

e) fornecer toda documentacdo necesséria, referente as etapas de fabricacédo
realizadas, para submissdo de registro do medicamento objeto desta Chamada
Publica na ANVISA por Farmanguinhos, tendo a empresa fabricante como

local de fabrico.

O fornecimento e transporte de todos 0s insumos necessarios para fabricacdo e

embalagem sera de responsabilidade de Farmanguinhos.

O transporte do produto final embalado serd de responsabilidade de

Farmanguinhos.
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1.8. O prazo para realizacdo de todas as etapas produtivas previstas no item 1.3 devera
ser no prazo estimado de 12 (doze) meses, a contar da assinatura do Acordo de
Cooperacao Técnica, podendo a vigéncia ser prorrogada com anuéncia das partes e

mediante justificativa fundamentada.

1.9. A presente chamada publica seré regida pela Lei n° 8.666/93 e demais legislacdes

correspondentes.

1.10. A visita técnica as instalacfes fabris da empresa proponente podera ser necessaria
para confirmacdo e constatacdo da capacidade técnica e adequacao da proponente

aos requisitos deste edital bem como as normas correspondentes.

2. DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

2.1. Serdo aceitas propostas de sociedades empresariasque possuam objeto social
compativel com as atividades descritas na presente chamada publica e que possuam

toda a documentacao solicitada no item 4 abaixo;
2.2. Possuam unidades fabris instaladas no territério nacional.

2.3. Os proponentes deverdao emitir declaracdo formal, nos termos do Anexo llI,
anuindo com a visitacdo do corpo técnico da Comissdo, a fim de possibilitar a

conclusdo dos trabalhos de avaliacdo técnica desta chamada publica.

2.4.  Nao poderao participar desta Chamada Publica os interessados:

a) proibidos de participar de licitacGes e celebrar contratos administrativos, na
forma da legislacdo vigente;

b) que ndo atendam as condi¢bes desta Chamada Publica e seu(s) anexo(s);

c) estrangeiros que ndo tenham representacdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;
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d) que se enquadrem nas vedacGes previstas no artigo 9° da Lei n° 8.666, de 1993,

e) que estejam sob faléncia, concurso de credores ou insolvéncia, em processo de
dissolucédo ou liquidacéo, declaradas inidoneas, suspensas de licitar e contratar
com a FIOCRUZ ou impedidas de licitar e contratar com a Unido;

f) entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;

3. DA COMISSAO

3.1.

A avaliagdo das propostas apresentadas sera realizada por uma Comissdo Técnica

especialmente designada para esta Chamada Publica.

4. DA DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA

41.1.

b)

d)

41.2.

As empresas interessadas deverdo apresentar a seguinte documentacao:

a) Da Habilitacao Juridica:

Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado
na Junta Comercial da respectiva sede, em setratando de sociedade empresaria ou
sociedade por acdesacompanhado dos documentos de eleicdo de seus
administradores;

Inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacéo
no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o participante sucursal, filial ou
agéncia;

Inscricdo do Ato Constitutivono Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de
sua sede, no caso de sociedades simples, acompanhada dodocumento
comprobatdrio da Diretoria em exercicio;

Decreto de autorizacdo do Ministro da Economia, em se tratando de empresa
ou sociedade estrangeira emfuncionamento no Pais (Decreto n® 9.787/2019), e ato
de registro ou autorizacdo parafuncionamento expedido pelo 6rgdo competente,
quando a atividade assim exigir;

Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da

consolidacéo respectiva.
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b) Da Habilitacdo Técnica:

a) Certificado de Regularidade Técnica, atualizado e vigente, emitido pelo
Conselho Regional de Farmacia.

b) Autorizagdo de Funcionamento Especial concedida pelo Ministério da
Saude.

c) Licenca de Funcionamento.

d) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo concedido pela Anvisa
contemplando a autorizacao para fabricacdo de pds para suspensao na linha
de fabricagdo proposta nesta chamada publica.

e) Relacéo de todos os medicamentos produzidos pela empresa fabricante, na
mesma area onde serdo executadas as etapas de producdo objeto desta
Chamada Publica.

f) Proposta técnica, devidamente assinada, que devera conter:

0] Detalhamento da infraestrutura tecnologica e fabril(equipamentos e
suas capacidades) para realizacdo das etapas de fabricacdo e
embalagem descritas no item 1.5.”c” neste edital, incluindo
informacgdes a respeito das condi¢cbes ambientais do processo
produtivo (tais como: temperatura, umidade). O detalhamento

dessas informacdes devera observar o modelo previsto no Anexo I;
c) Da Proposta Comercial:

a) A proposta comercial devera estar assinada e em conformidade com o

modelo constante do Anexo V.

Os documentos necessarios a habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por
qualquer processo de cOpia autenticada por cartorio competente ou por servidor da

Administracdo ou publicacdo em érgdo da Imprensa Oficial.

A empresa que apresentar alguma restricdo ou nao conformidade na documentacao

apresentada tera um prazo de 10 (dez) dias para solucionar a pendéncia.
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4.1.5. Todos os documentos serdo analisados pelos setores competentes e o resultado sera
divulgado no prazo estabelecido no cronograma.

4.2. FARMANGUINHOS, antes da formalizagdo de instrumento contratual com a
empresa selecionada, ird verificar, de acordo com os mecanismos legais existentes,
se a empresa interessada preenche todos 0s requisitos exigidos em lei para a
celebracéo do instrumento de parceria.

4.3. Todos os documentos exigidos nos termos da presente Chamada Publica deverdo

ser enviados por meio do endereco eletronico cdt@far.fiocruz.br, ou por meio fisico

no Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, situado a Avenida
Comandante Guaranys, 447 — Curicica — Jacarepagua — Rio de Janeiro — RJ— CEP
22.775-903, em envelope Unico e apropriado, ou remetida por via postal, com
comprovante de postagem até a data limite para o envio constante do item 8 abaixo,
devendo constar do envelope a seguinte identificacdo, que devera referenciar o

medicamento ao qual a proposta se refere, em conformidade com o item 1.2:

Fundacéo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos

Av. Comandante Guaranys, 447 — Jacarepagua — Rio de Janeiro/RJ — Brasil /
Cep: 22775-903, Rio de Janeiro, RJ, Brasil

Diretoria Executiva

Aviso de Chamada Publica n° 13/2020

4.4. Previamente a abertura dos envelopes, FARMANGUINHOS ira firmar um termo
de sigilo assegurando a confidencialidade das informacBes prestadas, em

conformidade com o0 modelo constante do Anexo Il ao presente instrumento.

45. A abertura dos envelopes e assinatura dos acordos de sigilo ocorrerdo na data
prevista no item 8 da presente Chamada Publica, no enderegco Av. Comandante

Guaranys 447, Jacarepagud, Rio de Janeiro, RJ.

IS0 Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
14001 Av. Comandante Guaranys447 Jacarepagua

Gestio do Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Meio Ambiente Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br



mailto:diretoria@far.fiocruz.br

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

4.5.1 Em razdo das limitacbes impostas pela Pandemia por Covid-19, ndo havera
sessdo presencial. O acesso a sessdo virtual deve ocorrer através de canal a ser

divulgado na pagina deste Instituto na Internet (www.far.fiocruz.br) previamente a

data de abertura de envelopes prevista no item 8 da presente Chamada Publica.

5. DOS CRITERIOS PARA AVALIACAO DAS PROPOSTAS

5.1. Os documentos relacionados no item 4 acima serdo avaliados pela Comisséo, e
serdo excluidas de plano as empresas que tenham apresentado documentacao que
ndo atenda aos requisitos previstos na presente Chamada Publica.Os proponentes
que estiverem com a referida documentagéo em conformidade com o item 4 estar&o
habilitados para a proxima etapa que consiste na verificacdo dos critérios de

pontuacdo previstos no item 5.2 abaixo.

5.2.  Osdocumentos serdo examinados pela Comissdo Técnica e levard em consideracéo

as condicdes previstas na presente chamada, tendo em vista 0s seguintes critérios:

DOCUMENTACAO A CRITERIOS A SEREM PONTOS
SER AVALIADA CONSIDERADOS

Proposta técnica | 1 — Tamanho | Os equipamentos 10
conforme modelo do | do lote | propostos atendem ao
Anexo | (Detalhamento | proposto tamanho de lote de
da infraestrutura 50Kg a 60Kg de pos.

tecnoldgica e fabril da Os equipamentos 15
empresa interessada propostos permitem a
fabricacdo de lote de
40Kg a 49Kg de pos.

Os equipamentos 20
propostos permitem a
fabricacdo de lote de
30Kg a 39Kg de pos.

2 — | Menor quantidade de 10
Composigdo |aluminio.
do material | Maior quantidade de 20
de aluminio.
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embalagem
primaria
(saché)

3 — | Temperatura e 10
Condigoes umidade relativa nas
ambientais areas de fabricacdo e
das &reas de |embalagem primaria
fabricacdo e |do produto até 30 °C /
embalagem | 75% UR

primaria. Temperatura e 15
umidade relativa nas
areas de fabricacdo e
embalagem primaria
do produto até 25 °C /
65% UR

Temperatura e 20
umidade relativa nas
areas de fabricacdo e
embalagem primaria
do produto até 25°C /

45% UR
Proposta comercial | Menor preco Somente para
conforme modelo do critério de
Anexo IV desempate.

5.3. Serdo adotados como critérios de desempate, sucessivamente: a) a maior nota
obtida no critério 1 constante do 5.2 acima e b) a maior nota obtida no critério 3
constante do 5.2 acima; ) a maior nota obtida no critério 2 constante do 5.2 acima;

d) menor preco apresentado na proposta comercial e; e) sorteio.

5.4. A documentacdo apresentada pelas proponentes deve observar todos 0s requisitos
legais exigiveis, sob pena de desclassificacdo, conforme decisdo fundamentada da

Comissao.

55. A Comissdo podera solicitar esclarecimentos adicionais aos proponentes, com o

intuito de solucionar dividas.

5.6. A qualquer tempo, a Chamada Publica podera ser revogada, mediante decisdo

devidamente motivada.

IS0 Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
14001 Av. Comandante Guaranys447 Jacarepagua

Gestio do Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

Meio Ambiente Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br




Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

5.7. Toda a documentacdo apresentada em lingua estrangeira devera possuir traducao,

para o vernaculo, juramentada.

5.8.  Durante o processo de avaliagdo previsto na presente Chamada Publica a Comissao
poderé realizar visita técnica as empresas interessadas na parceria, para esclarecer
davidas, cuja autorizacdo devera ser concedida pelo interessado mediante a
assinatura do Anexo Il a este Edital.

6. DOS ESCLARECIMENTOS E DA II\/IPUGNAC;AO
6.1. Quaisquer esclarecimentos ou pedidos de informacdo acerca da presente chamada

publica deverdo ser solicitados por meio do endereco de correio eletrénico
cdt@far.fiocruz.br.

6.2. Qualquer cidadéo é parte legitima para impugnar a presente chamada publica por
irregularidade na aplicacdo da Lei n° 8.666/93, devendo protocolar o pedido até 5
(cinco) dias uteis antes da data fixada, no item 8,como data final para apresentacédo
das propostas e documentacdo adicional, devendo a Administracdo julgar e

responder a impugnacao em até 3 (trés) dias Uteis de seu recebimento.

6.3. Decaira do direito de impugnar os termos da presente chamada publica perante a
administracdo o proponente que ndo o fizer até o segundo dia Gtil que anteceder a

abertura da sessdo, hipdtese em que tal comunicacéo néo tera efeito de recurso.

6.4. As impugnacdes, obrigatoriamente, deverdo ser formalizadas por escrito,

encaminhadas a Comisséo Técnica pelo correio eletronico cdt@far.fiocruz.br, ou

por peticdo dirigida ao Presidente da Comissao sendo, neste caso,entregues por via
postal com comprovacdo de entrega através de aviso de recebimento ou
pessoalmente protocolada no Setor de Protocolo localizado na Av. Comandante
Guaranys, n° 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro / RJ - — CEP 22.775-903.
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6.5. O presente Edital e seus anexos poderdo ser obtidos através do sitio eletrénico de

Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), ou no endereco: Av. Comandante Guaranys,
n® 447 — Curicica — Jacarepagué — Rio de Janeiro — RJ — CEP 22775-903, neste
altimo caso, mediante o pagamento dos custos referentes tdo somente a reproducéo

gréafica dos mesmos.

7. DOS RECURSOS

7.1. O prazo paraainterposicao de recurso em face do resultado desta Chamada Publica
sera de 05 (cinco) dias Uteis, contados da data da divulgacdo do resultado no sitio
eletronico de Farmanguinhos e no Diéario Oficial da Unido, na forma do artigo 109
e seu paragrafo 1° da Lei 8.666/93.

7.2. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes serd 0 mesmo do recurso, e comecara

imediatamente apds o encerramento do prazo a que se refere o subitem anterior.

7.3. Os recursos e contrarrazdes poderdo ser interpostos por meio do endereco

eletronico cdt@far.fiocruz.br ou por meio fisico, devendo ser entregues por via

postal com comprovacdo de entrega atraves de aviso de recebimento ou
pessoalmente e encaminhados para a Comissdo Técnica no seguinte endereco:
Avenida Comandante Guaranys, 447 — Curicica — Jacarepagua — Rio de Janeiro —
RJ — CEP 22.775-903.

7.4. O recurso sera dirigido a autoridade superior, por intermédio da que praticou o ato
recorrido, a qual podera reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,
ou, nesse mesmo prazo, fazé-lo subir, devidamente informado, devendo, neste caso,
a decisdo ser proferida dentro do prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contado do

recebimento do recurso.

7.5. NA&o serdo aceitos recursos e contrarrazdes interpostos fora dos prazos estabelecidos

nesta Chamada Publica.
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7.6.  Os resultados finais serdo divulgados no sitio eletrénico de Farmanguinhos e no

Diéario Oficial da Unido.

8. DAS DATAS LIMITE

Divulgacdo da Chamada Publica

04/12/2020

Data final para apresentacdo das propostas e documentacao
adicional

(45 dias da
divulgacéo da
chamada publica)

Abertura dos envelopes e assinatura dos termos de
confidencialidade

5 dias uteis a partir da
data final para
recebimento da
documentacéo

Anélise da Documentacéo pelos setores pertinentes

20 dias Uteis a partir
da abertura dos

ao resultado da selecédo

envelopes
Divulgacéo dos resultados da chamada 5 dias uteis a partir da
analise da
documentacéo
Prazo para interposicéo de eventual recurso voluntario, no 5 dias uteis a partir da
caso de irresignacao por parte dos proponentes em relacao divulgacéo

Prazo para analise dos recursos interpostos

5 dias uteis a partir da
interposicédo de
recurso

Publicacdo do resultado final

5 dias uteis a partir da
analise dos recursos

9. DAS DISPOSICOES GERAIS

9.1. E facultado a Comisso, & autoridade superior ou a quem esta designar, em qualquer

fase da Chamada Publica, a promoc¢do de diligéncia destinada a esclarecer ou a

complementar a instrucdo do processo.
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Este procedimento ndo gerara qualquer direito para as empresas nele cadastradas.
Ficard a cargo da Administracdo a avaliacdo quanto a conveniéncia e oportunidade
na celebracdo do Acordo de Cooperacdo Técnica com a empresa fabricante

selecionada no &mbito desta chamada publica.

Os direitos de propriedade sobre os resultados das atividades desenvolvidas no
ambito de possivel futuro Acordo de Cooperagdo Técnica, patentedveis ou nao,

deverdo ser, obrigatoriamente, disciplinados através de instrumento especifico.

Este edital e seus anexos deverdo ser lidos e interpretados na integra, e, apos
apresentacdo da documentacdo de habilitacdo e da Pré-qualificacdo Técnica nao

serdo aceitas alegacdes de desconhecimento ou discordancia de seus termos.

Jorge Souza Mendonca
Diretor
Instituto de Tecnologia em Farmacos
Farmanguinhos / Fiocruz
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ANEXO |

Detalhamento da infraestrutura tecnolégica e fabril da empresa interessada, conforme

requisitos preconizados nesta chamada publica, detalhados na tabela a seguir.

Equipamentos

Etapa de fabricacéo Equipamento(s) Capacidade(s)** | Temp./UR***
prevista disponivel(eis)*

Fracionamento
(pesagem) dos
insumos. Item 1.5, c),
i

Tamisacéo dos
insumos fracionados.
Item 1.5, c), ii.

Mistura dos insumos
tamisados. Item 1.5,
c), iii.

Envase (embalagem
primaria) da mistura
de pds do produto em
sachés de aluminio.
Item 1.5, c), iv.
Acondicionamento,
embalagem, dos
sachés. Item 1.5, c), v.
*Modelo/Marca/Principio de Funcionamento/Desenho, se aplicavel. OBS: Mais de um
equipamento pode ser proposto.

**Total e util em Kg de po, considerando a densidade descrita na nota xx item yy.
***Temperatura (°C) e umidade relativa (UR) da sala/area em que o0 equipamento esta
instalado e sera usado.

Materiais

Descricéo Composicdo dos Dimensoes
materiais embalagem

primaria

Saché (envelope)
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ANEXO 11

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, por meio do seu INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, assume as seguintes
obrigacdes de confidencialidade com relacdo as informacBes que foram prestadas pela
empresa
(“PARTE REVELADORA”), para participar da Chamada Publica 13/2020 (“CHAMADA
PUBLICA™), que tem por objeto a pré qualificacdo técnica com selecdo de empresas
fabricantes para possivel formalizacdo de cooperagdo tecnica de desenvolvimento
tecnolégico com o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, para fabricacao
e embalagem de lotes de escalonamento (engenharia) e de validacao de processo produtivo
do produto paromomicina gel extemporaneo, em etapa de desenvolvimento tecnolégico
para realizacdo de estudos clinicos de fase Il e demais acdes para peticionamento de
registro de novo produto farmacéutico:

1. Toda informagio revelada como consequéncia da “CHAMADA PUBLICA”, por
qualquer meio, mesmo que se faca oralmente, serd considerada INFORMAGCAO
CONFIDENCIAL.

2. A FIOCRUZ/FARMANGUINHOS adotara todas as medidas necessarias para proteger
o sigilo das INFORMAGCOES CONFIDENCIAIS recebidas em funcdo da CHAMADA
PUBLICA, nio as divulgando a terceiros, sem a prévia e escrita autorizacdo da outra Parte.

3. Ndo sera permitido a terceiros 0 acesso a materiais e a amostras de materiais, exceto
com consentimento prévio da PARTE REVELADORA.

4. A FIOCRUZ/FARMANGUINHOS compromete-se a restringir a circulacao interna das
INFORMACOES CONFIDENCIAIS ao minimo necessario a viabilidade do objeto do
presente Acordo.

5. A FIOCRUZ/FARMANGUINHOS, sem a prévia e escrita autorizacdo da Parte
Reveladora, ndo usara as INFORMAGCOES CONFIDENCIAIS recebidas para prop6sitos
diversos do que aqueles mencionados neste Acordo.

6. Serdo excluidas das obrigagdes de sigilo e de ndo uso aqui estipuladas, quaisquer
informacgdes que:
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(a)Ja eram do conhecimento da FIOCRUZ/FARMANGUINHOS previamente a sua
divulgacéo pela outra Parte;

(b)Eram conhecidas pelo publico em geral previamente a sua divulgacdo, ou venham
a se tornar publicamente conhecidas sem qualquer quebra do segredo ou falha por
parte da FIOCRUZ/FARMANGUINHOS;

(c)Tenham sido disponibilizadas & FIOCRUZ/FARMANGUINHOS por qualquer
terceira parte ndo sujeitas as obrigac6es de segredo perante a Parte Reveladora;

(d) Sejam desenvolvidas independentemente pela FIOCRUZ/FARMANGUINHOS
sem referéncia as Informacdes recebidas pela Parte Reveladora, ou;

(e)Possam ter divulgacao exigida por lei, decisdo judicial ou administrativa, ou para o
proposito de manter-se em conformidade com o0s regulamentos governamentais,
incluindo qualquer autoridade de saude ou regulatoria.

7. Quando assim requerido, a FIOCRUZ/FARMANGUINHOS submetera provas que
suportem qualquer das excecdes estipuladas em 6(a), 6(b), 6(c),6(d) e 6(e) citadas
anteriormente. Todavia, qualquer informacéo que haja sido revelada somente em termos
gerais, néo sera considerada do conhecimento publico.

8. Alem das excecgdes estipuladas neste Acordo, nenhum outro direito ou licenca é
concedido para o uso das INFORMAGCOES CONFIDENCIAIS.

9. As obrigacgdes de confidencialidade previstas neste Termo valerdo pelo prazo de 10 (dez)
anos a contar da assinatura do presente instrumento.

10. O presente Acordo ndo cria qualquer obrigacdo de celebracdo de qualquer acordo
comercial entre as partes, seja de compra ou servi¢co ou de qualquer natureza outra.

11. As Partes ficam cientes de que a validade, interpretacéo e efeitos do presente Acordo
serdo regidos e interpretados, em todos os aspectos, de acordo com as leis do Brasil.

12. As Partes irdo a todo o tempo cumprir com as suas respectivas obrigacfes nos termos
deste Acordo dentro do espirito da boa-fé contratual. No caso de qualquer omissdo, disputa
ou controvérsia surgir, as partes ficam cientes de que o foro para dirimir as questfes que
ndo forem solucionadas de comum acordo sera o da Secdo Judiciaria da Justica Federal no
Rio de Janeiro, por imposicao de ordem Constitucional;

Rio de Janeiro,

FUN DA(;AO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
Diretor
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ANEXO l11

AUTORIZACAO PARA VISITA TECNICA AS INSTALACOES DA UNIDADE
FABRICANTE

CHAMADA PUBLICA PARA PRE-QUALIFICACAO TECNICA COM SELECAO
DE EMPRESAS FABRICANTES N° 13/2020-FAR

PROCESSO N° 25387.000618/2020-65

......... (Fabricante)..........cc.cceevvvenennn, Inscrita no CNPJ n°..................., por
intermédio do(a) Representante Legal  Sr(a)......cccooveviiniiiiiiininninns (nome do
representante/funciondrio da fabricante), ... (cargo/fungdo exercido na

fabricante/convertedora), portador(a) da Carteira de Identidade n%.........cccccoevvvvennnen. :
inscrito no CPFsobon?........ccccveeeenee. , AUTORIZA a realizacdo de visita técnica, por
integrantes da area técnica de Farmanguinhos/FIOCRUZ, as instalacdes de sua

unidade fabril, de forma a viabilizar a realizacdo de Avaliacdo Técnica.

Ao ensejo, disponibilizamos os dados abaixo, 0s quais Farmanguinhos
podera se valer para estabelecer contato e agendamento da visita técnica em comento, e

obter quaisquer outras informacdes necessarias ao cumprimento da avaliacéo.
> Nome do representante para CONtato: ...........cocvvvrrrerreeene,
> Telefone: ..o,

» Correio eletronico profissional do representante:

(Representante da Fabricante/Convertedora)
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ANEXO IV

MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

Processo n°® 25387.000618/2020-65 - Chamada Publica n° 13/2020

Data da chamada publica:
Proponente:
Enderego completo:
Telefone:

Endereco eletrénico:
CNPJ:
Inscri¢do estadual:

Banco: Agéncia: Conta bancaria:

Inscricdo no SIMPLES: () Sim () Nao

Descricdo do Objeto | Unidade de Medida | Valor Unitario Valor Total

Local e data

Representante legal
RG n°
CPF n°
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