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AVISO DE CHAMADA PUBLICA

CHAMADA PUBLICA N° 11/2021 PARA SELECAO DE EMPRESAS PARA
FORMALIZACAO DE PARCERIA PARA A TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA DO MEDICAMENTO ESTRATEGICO SIROLIMO.

Rio de Janeiro, setembro de 2021
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O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS- FARMANGUINHOS
(FARMANGUINHOS), 6rgdo 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, Jacarepagua, Rio de Janeiro, RJ, 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 é
um 6rgdo especifico singular da Fundacdo Oswaldo Cruz, que tem por objetivos: a) a
producdo de medicamentos e outros insumos estratégicos para atender ao interesse da
salude publica; b) a pesquisa e desenvolvimento em farmacos, medicamentos e
tecnologias e c) desenvolvimento e formacdo de forga de trabalho para ciéncia e

tecnologia em saude;

CONSIDERANDO QUE as atividades de assisténcia farmacéutica, imunizacdo e
assisténcia médica devem ter garantido o abastecimento independentemente das

oscilagdes do mercado internacional;

CONSIDERANDO a necessidade de incentivar o Complexo Industrial da Saude do
pais em decorréncia do seu potencial estratégico para a assisténcia a saude como etapa

indispensavel que assegure a soberania tecnologica e bem-estar social;

CONSIDERANDO QUE a Lei n° 10.973/2004 autoriza que as Instituicdes Cientificas
e Tecnoldgicas celebrem acordos de parceria com instituicdes publicas e privadas para
realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e de

desenvolvimento de tecnologia, produto, servi¢o ou processo, nos termos de seu art. 9°.

CONSIDERANDO QUE o artigo 36 do Decreto n° 9.283/2018 prevé que a celebragédo
do acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacgdo dispensara licitacdo

ou outro processo competitivo de selecdo equivalente.
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CONSIDERANDO QUE o medicamento imunossupressor Sirolimo é um produto
estratégico para o Sistema Unico de Satde — SUS, cujo dominio tecnoldgico e de
producéo séo essenciais ao desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

CONSIDERANDO QUE o inciso XXXII do art. 24 da Lei n. 8.666/93 prevé a
possibilidade de dispensa de licitacdo na hipotese de “contratacdo em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde -
SUS, no &mbito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em

ato da direcao nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do destes produtos

)

durante as etapas de absor¢do tecnologica.’

CONSIDERANDO QUE o paragrafo unico do art. 26 da Lei n. 8.666/93 exige a
apresentacao da razdo da escolha do fornecedor ou executante contratado por meio de

dispensa de licitacéo;

CONSIDERANDO QUE o0 Acorddo TCU n° 1730/2017 determinou que os laboratorios
publicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificacdo quando da escolha da
entidade privada e proceda a observancia dos principios constitucionais do artigo 37 da
Constituicdo Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e moralidade,
como também os principios e as normas insculpidos nos artigos 3°, 4°, 26 e 41 da Lei n°
8.666/93;

CONSIDERANDO QUE o Instituto de Tecnologia em Farmacos- Farmanguinhos
deseja dar publicidade ao processo de selecdo de empresas VISANDO A ESCOLHA
DO(S) PARCEIRO(S) PRIVADO(S) PARA A TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA DO MEDICAMENTO EM QUESTAO, recebendo propostas que irdo

amparar, em conformidade com as condic¢des previstas na presente Chamada Publica,

a dispensa de licitacdo nos termos do art. 24, inciso XXXII, da Lei n. 8.666/93;

Farmanguinhos torna pablico o seu interesse em receber propostas de empresas para
estabelecer o acordo de cooperacdo técnica para a transferéncia de tecnologia de

producdo, amparando o processo de contratacdo por meio de dispensa de licitacdo, nos


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
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termos do art. 24, inciso XXXII, da Lei n. 8.666/93, em conformidade com as regras
estabelecidas na presente chamada publica.

1. DO OBJETO

1.1. Constitui objeto da presente chamada publica a selecdo de empresas
interessadas em formalizar acordo de cooperacdo técnica para a transferéncia de
tecnologia de producdo do medicamento Sirolimo com o Instituto de Tecnologia em

Farmacos — Farmanguinhos.

1.2.  Poderéo ser apresentadas propostas relacionadas aos seguintes medicamentos
que compdem a lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde, nos
termos da Portaria n° 704, de 8 de mar¢o de 2017: Sirolimo 1 e 2 mg;

1.3. O acordo de cooperacao técnica a ser estabelecido devera abranger o seguinte

objeto:

a) a transferéncia integral da tecnologia de fabricacdo do medicamento que
venha a ser objeto de proposta, dentre aqueles relacionados no item 1.2 acima,

pela empresa interessada em favor de Farmanguinhos;

b) o fornecimento do medicamento que venha a ser objeto de proposta, dentre
aqueles relacionados no item 1.2 acima, pela empresa interessada durante o

processo de absorcdo da tecnologia e

c) a obtencdo do registro sanitario do medicamento que venha a ser objeto de
proposta, dentre aqueles relacionados no item 1.2 acima, por Farmanguinhos,
junto a Anvisa, a partir do dossié de registro a ser disponibilizado pela empresa

interessada.

1.4. A transferéncia de tecnologia de fabricacdo do medicamento que venha a ser
objeto de proposta, em favor de FARMANGUINHOS, sera realizada sob as seguintes

condicoes:



Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

a) atransferéncia integral da tecnologia de fabricagéo do citado medicamento,
de forma a possibilitar a fabricacdo por FARMANGUINHOS em suas
instalagOes produtivas. A informacéo técnica a ser transferida em favor de
FARMANGUINHOS devera abranger toda a informacdo, patenteada ou
ndo, confidencial ou ndo, em posse da empresa referente ao processo de
producdo do medicamento, especialmente as citadas abaixo:

(i) informagBes sobre matérias-primas contempladas na formulacdo e
embalagem do produto, tais como resultados dos testes realizados na anélise do
IFA, excipientes e material de embalagem, suas especificacfes e monografias
utilizadas, caracteristicas fisico-quimicas, quimicas, fisicas e organolépticas de

todos os fornecedores qualificados;

(if) informacdes e aspectos especificos sobre detalhes do processo de
fabricacdo, equipamentos e utensilios de producdo e controle de qualidade,
condi¢cbes ambientais de salas produtivas e demais ambientes, assim como

manuseio e operagao;

(iii) informacbes e dados de estabilidade acelerada, de longa duracdo e de
acompanhamento, fotoestabilidade e estabilidade de uso, quando aplicavel, do

medicamento ja realizadas;

(iv) informac6es especificas sobre metodologia analitica e especificacdes das
matérias-primas e medicamento: ensaios, produtos de degradacao, produtos de
degradacdo forcada e impurezas de sintese, testes de dissolucdo, perfil de
dissolucdo, padrdes de referéncia e validacdo analitica de acordo com a

legislacdo vigente;

b) a incorporacdo, ao processo de transferéncia de tecnologia em favor de
FARMANGUINHOS, de eventuais melhorias no processo produtivo do

medicamento objeto da proposta, sem custo adicional;
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C) a prestacdo de suporte técnico aos profissionais de FARMANGUINHOS,
sem custo adicional, durante a vigéncia do processo de transferéncia de
tecnologia, que devera englobar, dentre outras atividades que venham a ser
acordadas entre as Partes, treinamento e supervisdo das atividades executadas
pela equipe técnica de FARMANGUINHOS;

d) a realizagéo de treinamentos de farmacovigilancia e SAC (call center);

e) a garantia de que a informacdo técnica a ser transferida a
FARMANGUINHOS néo viola direitos de terceiros.

O fornecimento do medicamento que venha a ser objeto da proposta, durante o

processo de transferéncia de tecnologia sera realizado sob as seguintes condicdes:

a) O Anexo Il contém uma mera estimativa de demanda do medicamento listado
no item 1.2 acima, a ser adquirida por FARMANGUINHOS da empresa
selecionada, durante a vigéncia do acordo de transferéncia de tecnologia. O
quantitativo descrito no referido anexo ndo implica em garantia de aquisicao
por parte de FARMANGUINHOS e

b) a entrega do medicamento que venha a ser objeto da proposta, a partir do
registro sanitario de FARMANGUINHOS, se dara na unidade fabril de

Farmanguinhos.

b) FARMANGUINHOS comprara da empresa selecionada a totalidade da
demanda pelo medicamento direcionada pelo Ministério da Saude a este
Instituto, durante o processo de transferéncia de tecnologia, até que 0 mesmo
esteja apto a iniciar a fabricacdo do medicamento, ainda que de forma

parcial, em suas instalacdes fabris;



Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

1.7. O resultado da presente chamada publica ndo obriga a Fiocruz/Farmanguinhos a
concretizar o acordo de cooperacao técnica para transferéncia de tecnologia, sendo que

caberd unicamente a Fiocruz a decisdo de assinar posterior acordo.
2. DA ELEGIBILIDADE DAS PROPONENTES:

Serdo aceitas propostas de sociedades empresarias ou consorcios de sociedades
empresarias, qualquer que seja sua forma de constituicdo, que possuam objeto social
compativel com as atividades descritas na presente chamada publica e que: a) possuam
toda a documentacgéo solicitada no item 4 abaixo e b) ndo estejam em processo de
faléncia, concordata, recuperacdo judicial ou extra judicial, declaradas inidoneas,
suspensas de licitar e contratar com a FIOCRUZ ou impedidas de licitar e contratar com

a Unido.
3. DA COMISSAO

A avaliacdo das propostas apresentadas serd realizada por uma Comissdo Técnica

especialmente designada para esta Chamada Publica.
4 . DA DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA

4.1.  Asempresas interessadas deverdo apresentar a seguinte documentacéo:

a) proposta técnica, devidamente assinada, que devera conter:

0] Comprovacdo do status do registro ou pedido de registro do

medicamento em agéncia reguladora brasileira ou internacional;

(i)  detalhamento da infraestrutura tecnoldgica e fabril para producao
do medicamento que serd objeto da proposta, incluindo

informacdes a respeito das condigdes ambientais do processo
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produtivo (tais como: temperatura, umidade, luminosidade e
necessidade de cadeia de frio e outros que venham a ser julgados
relevantes) e métodos analiticos referentes a avaliagdo dos
insumos produtivos, produtos intermediarios e produto acabado,
e relacdo de equipamentos de producéo e controle de qualidade,
com suas respectivas capacidades produtivas, envolvidos na
fabricacdo do medicamento objeto da proposta, de forma que
FARMANGUINHOS possa avaliar a viabilidade técnica e a
aderéncia de tal processo em relacdo ao seu atual parque
industrial. O detalhamento dessas informacfes devera observar
0 modelo previsto no Anexo IlI;

(ifi)  um cronograma de atividades para realizacéo da transferéncia de
tecnologia de producdo do medicamento, que devera observar o
modelo previsto no Anexo I. O prazo para finalizacdo do
processo de transferéncia de tecnologia ndo podera ser superior
a 5 (cinco) anos a contar da publicacdo do instrumento especifico
para o0 primeiro fornecimento do medicamento pela
FARMANGUINHOS ao Ministério da Saude no Diario Oficial
da Unido;

(iv)  Documentacdo que comprove a producdo do IFA sirolimo com
capacidade produtiva da planta farmoquimica, identificando a
empresa proposta como produtora do IFA para o projeto.
Apresentar carta de intencdo assinada entre as empresas caso a
farmoquimica ndo seja da proponente, apresentar nota fiscal de
venda do IFA dos ultimos dois anos e declaracdo de capacidade

produtiva;

b) proposta comercial, devidamente assinada, em conformidade com o modelo

constante do Anexo 11, que devera conter:

0] a indicacdo dos valores de fornecimento do medicamento de
FARMANGUINHOS ao Ministério da Saude que venha a ser
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objeto da proposta, durante todo o processo de transferéncia de
tecnologia, em conformidade com a demanda estimada, bem
como a indicacdo das fontes de obtencdo do referido valor na
forma constante do Anexo 111 ao presente instrumento;

(i) Os valores que serdo estabelecidos no Acordo considerardo o
aporte tecnoldgico associado a internalizacdo da producgdo do
medicamento e possiveis aperfeicoamentos ou melhorias do
produto, ndo cabendo a empresa parceira qualquer pleito de
remuneracdo adicional nesta hipétese. Os referidos valores
deverdo ser decrescentes em termos reais ao longo dos anos de
transferéncia;

(ifi)  Os valores e quantidades efetivas para o fornecimento do
MEDICAMENTO, podem sofrer variagdo em razdo de
oscilagcdes de mercado referentes a oferta, demanda, entre outros
relacionadas ao medicamento e, assim serdo definidos a partir da
demanda apresentada pelo Ministério da Saldde durante a
vigéncia do Acordo, em instrumento especifico que deveréo ser

celebrados.

(iv) a justificativa do valor apresentado pelo fornecimento do

medicamento no item 4.1 b), (i) acima;

(v) Indicagdo de margem de retorno a ser conferida a
FARMANGUINHOS de no minimo 10% (dez por cento). Margem de

retorno é o percentual sobre o valor do fornecimento de cada

unidade farmacéutica ao Ministério da Saude que correspondera a

Farmanguinhos a fim de gue esta Instituicdo Publica possa arcar

com o0s custos de armazenamento e distribuicdo do medicamento,

assim como em recursos humanos suficientes a absorcdo de

tecnologia e investimentos;
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(vi) indicacdo dos descontos adicionais, a margem de retorno de
FARMANGUINHOS citada no item (v) acima, que serdo aplicados no
momento em que FARMANGUINHQOS iniciar a compra do produto em
bulk de comprimidos, caso seja tecnicamente viavel o fornecimento do
medicamento em bulk. Caso o fornecimento de bulk ndo seja

tecnicamente viavel, apresentar uma justificativa;

c) declaragdo, conforme modelo constante do Anexo IV, indicando que a

Proponente preenche todos os requisitos exigidos no item 2 acima.

d) comprovantes de que a proponente possui todas as autorizagdes
governamentais exigiveis para a producéo do medicamento objeto da proposta,

no seu pais de origem;

e) documentacao que comprove que 0s signatarios dos documentos listados nos
itens a), b), ¢) e d) possuem poderes para representar a proponente e assumir 0s

compromissos neles listados.

4.2.  FARMANGUINHOS, antes da formalizacéo de instrumento contratual com as
empresas selecionadas, ira verificar, de acordo com 0s mecanismos legais existentes,
se as mesmas preenchem todos os requisitos exigidos em lei para a celebracdo do

contrato.

4.3. Todos os documentos exigidos nos termos da presente Chamada Publica deverédo
ser entregues, em envelope Unico, no endereco abaixo indicado, ou remetida pelo
correio, mediante registro postal equivalente, 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;

Fundagéo Oswaldo Cruz
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Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos

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

Diretoria Executiva

Aviso de chamada publica n. 11/2021 — Medicamento Sirolimo .

4.3.1. Previamente a abertura dos envelopes, FARMANGUINHQOS ira firmar
um termo de sigilo assegurando a confidencialidade das informagdes prestadas,

em conformidade com o modelo constante do Anexo V ao presente instrumento.

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

Guaranys 447, Jacarepagua, Rio de Janeiro, RJ.

4.4.1 Emrazdo das limitac6es impostas pela Pandemia por Covid-19, ndo havera sesséo
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.  Osdocumentos relacionados no item 4 acima serdo avaliados pela Comissao, e
serdo excluidas de plano as empresas que tenham apresentado documentacdo que ndo
atenda aos requisitos previstos na presente Chamada Publica. Os proponentes que
estiverem com a referida documentacdo em conformidade com o item 4 estardo
habilitados para a proxima etapa que consiste na verificacdo dos critérios de pontuacao

previstos no item 5.2 abaixo.

5.2.  Os documentos serdo examinados pela Comissdo Técnica e levard em
consideracédo as condicdes previstas na presente chamada, tendo em vista 0s seguintes

critérios:
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CRITERIO

FORMA DE
COMPROVACAO

PONTOS

1. Status do registro do
medicamento em agéncia
reguladora

Documentagdo apresentada em
atendimento ao item 4.1, a), (i)
eitem 4.1, d)

a) Medicamento com
registro aprovado
pela Anvisa: 50
pontos.

b) Medicamento com
registro aprovado
FDA/EMA: 40
pontos.

¢) Medicamento com
registro aprovado
em outras agéncias
reguladoras
pertencentes ao
PIC/S
(Pharmaceutical
Inspection Co-
operation Scheme)
ou pedido de
registro em analise
por
Anvisa/FDA/EMA:
30 pontos.

2. Producéo do IFA

Documentacdo apresentada em
atendimento ao item 4.1. e)

a) A farmacéutica que esta se
apresentando também possui
farmoquimica produtora do IFA
— 50 pontos;

b) A farmacéutica que esta se
apresentando NAO  possui
farmoquimica produtora do
IFA, porém possui parceiro
farmoquimico que o produz —
30 pontos;

3.Capacidade
IFA

produtiva

Documentagdo apresentada em
atendimento ao item 4.1. e)

a) A farmoquimica apresentada
tem capacidade produtiva atual
maior ou igual a demanda do
MS — 30 pontos;

b)A farmoquimica tem
capacidade atual menor do que
a demanda do MS — 10 pontos;

4. Margem de retorno para
Farmanguinhos durante o
processo de transferéncia
de tecnologia

Documentagdo apresentada em
atendimento ao item 4.1. b).

a) Para a maior margem de
retorno durante o processo de
transferéncia de tecnologia. —
40 pontos
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b) Para a segunda maior
margem de retorno durante o
processo de transferéncia de
tecnologia — 20 pontos

5. Grau de
compatibilidade entre o
processo produtivo do
medicamento proposto e 0
parque industrial de
Farmanguinhos.

Documentagdo apresentada em
atendimento ao item 4.1, a).

a) Processo produtivo mais
compativel ao parque industrial
de Farmanguinhos — 50 pontos

b) Para o segundo processo
mais compativel ao parque
industrial de Farmanguinhos. -
30 pontos

5.3.

Serdo adotados como critérios de desempate, sucessivamente: a) a maior nota

obtida no critério 1 constante do 5.2 acima e b) o grau de detalhamento da proposta

técnica prevista no item 4.1 a) acima e c) sorteio.

5.4.

requisitos

legais exigiveis,

fundamentada da Comissao.

5.5.

o0 intuito de solucionar duvidas.

5.6.

sob pena de desclassificacdo,

A documentacdo apresentada pelas proponentes deve observar todos os

conforme decisdo

A Comissdo podera solicitar esclarecimentos adicionais aos proponentes, com

Fica, desde ja, estabelecido que as Proponentes que tenham as suas propostas

selecionadas deverdo apresentar todos os dados e documentos, em portugués ou com
traducdo juramentada par ao vernaculo, exigidos por Instituto e que sejam necessarios
para a celebracdo do Acordo de Cooperacdo Técnica, caso seja essa a decisdo de
FARMANGUINHOS, em conformidade com o disposto no item 1.7 da presente
chamada publica.

5.7.  Os quantitativos indicados na proposta comercial pelas empresas proponentes
podem sofrer alteracfes quando da assinatura do instrumento contratual, uma vez que

a demandas serdo definidas pelo Ministério da Salde, a época.
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5.8. A qualquer tempo, a Chamada Publica ou apenas alguns medicamentos dela

constantes poderdo ser revogados, mediante decisdo devidamente motivada.

59. Toda a documentacdo apresentada em lingua estrangeira deverd possuir

traducdo juramentada para o portugués.

5.9.1 Serdo aceitas, excepcionalmente na fase de apresentacdo de propostas
descrita no item 4 desta Chamada, a apresentacdo de documentacdo em lingua
inglesa, visto que a mesma e adotada como idioma de referéncia nas transagdes
comerciais internacionais. Contudo, ap6s a classificacdo das propostas, a empresa
que tiver a proposta selecionada deverd, quando e se exigido por Instituto nos
termos dos itens 1.7 e 5.6 desta Chamada Publica, apresentar as traducfes
juramentadas das documentacdes entregues na fase de apresentacéo de propostas,
incluindo as tradugdes das documentagdes apresentadas em inglés bem como as
traducbes juramentadas das documentagbes necessarias para a eventual

celebracdo do Acordo de Cooperagdo Técnica.

5.10. Durante o processo de avaliacdo previsto na presente Chamada Publica a
Comissdo podera realizar visita técnica as empresas interessadas na parceria, para
esclarecer davidas, ficando desde ja acordado que as referidas visitas técnicas, caso
necessarias, serdo custeadas pelas empresas interessadas.

5.10.1 Em caso de impedimentos provocados pela Pandemia por Covid-19, podera ser
ajustada entre a empresa interessada e a Comisséo a realizacdo de visita técnica virtual
para avaliacdo e esclarecimentos de duvidas entendidas como pertinentes pela

Comisséo.

5.11 Serdo desclassificadas as propostas que apresentarem percentual de Margem de

Retorno inferior a 10% (dez por cento).

6. DOS ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNACAO
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6.1. Quaisquer esclarecimentos ou pedidos de informacdo acerca da presente
chamada publica deverdo ser solicitados por meio do endereco de correio eletronico
diretoriafar@fiocruz.br .

6.2 Qualquer cidaddo € 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 apresentacao 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 Util que anteceder a
abertura da sessdo, hipdtese em que tal comunicagéo nao tera efeito de recurso.

6.4 As impugnacOes, obrigatoriamente, deverdo ser formalizadas por escrito,
encaminhadas a Comissdo Técnica pelo correio eletronico diretoriafar@ fiocruz.br,
ou por peticéo dirigida ao Presidente da Comisséo 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.

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 — Jacarepagud — Rio de Janeiro — RJ — CEP 22775-903, neste

altimo caso, mediante o pagamento dos custos referentes tdo somente a reproducéao

grafica dos mesmos.

7. DOS RECURSOS

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


mailto:diretoriafar@fiocruz.br
mailto:diretoria@far.fiocruz.br
http://www.far.fiocruz.br/

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

7.2 O prazo para apresentacdo de contrarrazdes sera 0 mesmo do recurso, e comegara
imediatamente ap0s o0 encerramento do prazo a que se refere o subitem anterior.

7.3 Os recursos e contrarrazOes poderdo ser interpostos por meio do enderego eletronico

diretoriafar@fiocruz.br ou por meio fisico, devendo ser entregues por via postal com
comprovacdo de entrega através 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 N&o serdo aceitos recursos e contrarrazdes interpostos fora dos prazos estabelecidos

nesta Chamada Publica.

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

Diario Oficial da Unido.

8. DAS DATAS LIMITE

Divulgacdo da chamada publica 01/09/2021
Data final para apresentacdo das propostas e documentacdo | Até 03/11/2021, as
adicional 10h00min
Abertura dos envelopes e assinatura dos termos de | 03/11/2021 a partir
confidencialidade das 11h00min
Divulgacéo dos resultados da chamada 10/12/2021

Jorge Souza Mendonca
Diretor
Instituto de Tecnologia em Farmacos
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ANEXO |
MODELO DE CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE PRODUGCAO DO MEDICAMENTO

Nome da Empresa:

Endereco:

Medicamento de interesse Sirolimo.

ANO X (o quadro abaixo devera ser preenchido para cada ano de transferéncia de tecnologia)

Periodo para Conclusdo Etapa da Transferéncia de Tecnologia de Produg¢ao do Medicamento Responsavel

Indicadores de conclusdo de cada etapa:

Nome do representante da empresa:

Assinatura do representante da empresa:
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ANEXO Il
Modelo de proposta comercial

(Devera ser apresentada proposta completa (item 1 e 2) para cada dosagem do medicamento objeto

desta Chamada Publica)

Nome da empresa:

Endereco:

1 Prego base de referéncia (PBR)

Tabela. Prego base de referéncia (PBR) SIROLIMO 1 mg.

N Estado Data da . Valor total P'fe?‘? . Fonte d?
Nome da Instituicao , Marca Quantidade unitario informagao
ou Pais compra gasto (RS)
(R$)
Total

Média (valor unitario)

Média ponderada*

(valor unitario)

* Média ponderada: calculada por meio da divisdo da somatdria do valor total gasto em cada compra (quantidade multiplicada
pelo preco unitario) pela quantidade total (SValor total gasto/Quantidade total) para periodo de tempo determinado (anual,
semestral ou mensal).

Instrucdo de Preenchimento: [Consultar os bancos de dados oficiais nacionais e internacionais, preco praticado na ultima
aquisicdo do produto pelo MS? (aquisi¢do centralizada), valor de repasse? (aquisigéio ndo centralizada), sistemas nacionais de
informagbes de saude do SUS (demais produtos de aquisico ndo centralizada), pregos praticados no mercado internacional de
paises contemplados pela CMED (produtos inovadores) e preencher a tabela com todas as informagdes coletadas, informar qual
foi a fonte de obten¢do dos dados de forma detalhada. Deve ser avaliado nos dados obtidos dos bancos de informagéo se hd
alguma discrepdncia/erro nos valores apresentados. O PBR deverd ser considerado como a média ponderada encontrada a

partir dos dados coletados)

1 Banco de dados oficiais: TABNET, Banco de Precos em Salde (BPS), ComprasNet (SIASG),
Diarios Oficiais, Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (SAMMED),
Sistema de Apoio a Elaboracdo de Projetos de Investimentos em Saude (SOMASUS), Fundo
Rotatorio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), Fundo Global de Luta contra AIDS,
Tuberculose e Malaria.

2 Ultima compra realizada pelo MS: Diario Oficial da Unido.

% Valor de repasse: estabelecido em portaria especifica do MS ou Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903
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I1SO
14001

Gestdo do
Meio Ambiente



Ministério da Saude 3
manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

2 Proposta de pregos

Sirolimo 1mg
PRECO ESTIMADO PARA O MS
Ano Il Ano |11 Ano IV Ano V

PBR Ano |

Preco unitario
para 0 MS (R$)
Margem de
Retorno (%)
% desconto
adicional para
fornecimento em
bulk
Capacidade de

Oferta

(Unidades

farmacéuticas -

UF)
Demanda do MS 6.868.380 | 6.868.380 6.868.380 | 6.868.380 | 6.868.380

estimada

(UE por ano)

Faturamento

(mil R$)

Sirolimo 2mg
PRECO ESTIMADO PARA O MS

Ano | Ano Il Ano 111 Ano IV

PBR Ano V

Preco unitario
para o MS (R$)

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903
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Margem de
Retorno (%)

% desconto
adicional para
fornecimento em
bulk

Capacidade de
Oferta

(Unidades

farmacéuticas -

UF)

Demanda do MS
estimada

(UE por ano)

2.339.400

2.339.400 2.339.400 | 2.339.400 | 2.339.400

Faturamento

(mil R$)

Justificativa do preco ofertado:

Nome do representante da

empresa:

Assinatura do representante da

empresa:

I1SO
14001

Gestdo do
Meio Ambiente
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Anexo 111

1.1. Fluxo de producéo planejado do produto.
[Apresentar o fluxo de producéo detalhado do produto, incluindo controle de qualidade]

1.1.1. Descricao das etapas do fluxo de producéo do produto.
[Para cada uma das etapas do fluxo de producéo apresentar no quadro abaixo as
informacdes sobre estrutura fisica predial, infraestrutura fabril, equipamentos e
recursos humanos necessarios a sua execucgao. As tabelas devem sem preenchidas
para cada etapa do fluxo de producéo, apontando todos os equipamentos e infra-

estrutura necessaria]

Tabela. Descricdo da etapa produtiva [nome da etapal.

Etapa Produtiva # 1: [NOME DA ETAPA]

Descri¢do da Etapa: [Descrever a referida etapa produtiva]

Estrutura Fisica e Infraestrutura Fabril da Linha de Producéo da Etapa Produtiva

Estrutura fisica necessaria: [Informar a estrutura fisica predial (prédios, salas, areas)
necessaria para esta etapa do processo de producdo e controle de qualidade e investimentos
criticos quanto estrutura fisica predial na referida etapa para a viabilizacdo do projeto, caso
ainda haja necessidade de investimento pela institui¢cdo privada)]
Recursos necessarios

Investimentos criticos | [Apontar os itens necessarios para atendimento das ObservacgOes
BPF]

Infraestrutura fabril necessaria: [Informar a infraestrutura fabril (sistemas de ar, agua)
necessaria para esta etapa do processo de producéo e controle de qualidade e investimentos
criticos quanto infraestrutura fabril na referida etapa para a viabilizacéo do projeto caso ainda

haja necessidade de investimento pela instituicdo privada]
Recursos necessarios

Investimentos criticos | [Apontar os itens necessarios para atendimento das Observagoes
BPF]

Equipamentos da Etapa Produtiva
[Detalhar individualmente os equipamentos necessarios para o processo de producédo e
controle de qualidade, informar se ja possui ou previsdo de aquisicdo e previsdo de gastos]

Equipamento 1: [Nome do equipamento]
Descrigdo: [Descrever as caracteristicas do referido equipamento, incluindo sua funcéo]
Requisitos para a Instalagdo: [Informar os requisitos para instalacéo do referido equipamento]

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua
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Previsao de dis g)arlu’vel In:stsi::]rgggto Investimento
Marca/ | Capacidade — aquisicéo P - Fonte do
Modelo | Nominal Aplicagdo (Quadrimestre/ na para a necessanoparaa |, estimento
Ano) Instlt_uu;ao/ aquisigéo instalacdo (R$)
Entidade (R$)
O Producéo O Sim
O Controle O Néo
de
Qualidade
O Outra

Equipamento 2: [Nome do equipamento]

Descricdo: [Descricdo do referido equipamento, incluindo sua funcéo]

Requisitos para a Instalacdo: [Requisitos para instalacéo do referido equipamento]

Previsdo de Ja disponivel Investimento :
Marca/ | Capacidade A aquisicéo na estimado Inves:tl_mento Fonte do
- Aplicacdo: : N paraa necessario para a .
Modelo | Nominal (Quadrimestre/ | Instituicio/ - x - x Investimento
- aquisicéo instalacéo (R$)
Ano) Entidade
(R$)
O Producéo O Sim
o Controle o Néo
de
Qualidade
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ANEXO IV

Declaro, na condi¢cdo de representante devidamente autorizado da sociedade ou consorcio

que o (a) mesmo(a) preenche todos os requisitos constantes do aviso de chamada publica 11/2021,
selecdo de empresas para formalizacdo de um possivel Acordo de Cooperacdo Técnica para
transferéncia de tecnologia de producédo, nos termos da Lei n° 10.973/2004 e demais legislacdes

correlatas.

* A EMPRESA PROPONENTE DEVE INSERIR DATA, NOME E ASSINATURA DA
PESSOA AUTORIZADA A ASSINAR O DOCUMENTO
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ANEXO V
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 informagdes que foram prestadas pela empresa

(“PARTE REVELADORA?”), para participar da Chamada Pudblica 11/2021 (“CHAMADA
PUBLICA”™), que tem por objeto selecionar empresas para formalizar um possivel Acordo de
Cooperacdo Técnica para transferéncia de tecnologia de producdo, nos termos da Lei n°
10.973/2004 e demais legislacdes correlatas, em relagdo ao medicamento Sirolimo:

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

2. AFIOCRUZ/FARMANGUINHOS adotara todas as medidas necessarias para proteger o sigilo
das INFORMACOES CONFIDENCIAIS recebidas em funcdo da CHAMADA PUBLICA, nédo as
divulgando a terceiros, sem a prévia e escrita autorizagao da outra Parte.

3. Néo 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 circulacdo 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 INFORMACOES CONFIDENCIAIS recebidas para propositos diversos
do que aqueles mencionados neste Acordo.

6. Serdo excluidas das obrigaces de sigilo e de ndo uso aqui estipuladas, quaisquer informacoes
que:
(@)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;
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(c)Tenham sido disponibilizadas a FIOCRUZ/FARMANGUINHOS por qualquer terceira
parte ndo sujeitas as obrigacOes 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 divulgacdo exigida por lei, decisdo judicial ou administrativa, ou para o
proposito de manter-se em conformidade com os regulamentos governamentais, incluindo
qualquer autoridade de satde 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 informacdo que haja sido revelada somente em termos gerais, ndo serd considerada do
conhecimento publico.

8. Além das excecdes estipuladas neste Acordo, nenhum outro direito ou licenga é concedido para
0 uso das INFORMACOES CONFIDENCIAIS.

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

10. O presente Acordo néo cria qualquer obrigacdo de celebracdo de qualquer acordo comercial
entre as partes, seja de compra ou servico 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 obrigacdes 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 questdes que ndo forem
solucionadas de comum acordo sera o da Secao Judiciaria da Justica Federal no Rio de Janeiro,
por imposicao de ordem Constitucional,

Rio de Janeiro,

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
Diretor
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