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FORMALIZACAO DE PARCERIA PARA
A TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
DE MEDICAMENTOS SOLIDOS ORAIS.
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THE SELECTION OF COMPANIES TO
FORMALIZE A PARTNERSHIP FOR THE
TECHNOLOGY TRANSFER OF THE
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FUNDACAO OSWALDO CRUZ, uma
entidade publica criada e mantida pela Unido
Federal, vinculada ao Ministério da Salde,
registrada sob o CNPJ/MF com o numero
33.781.055/0001-35, com sede na Av. Brasil,
4365, Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ, CEP
21045-900, doravante denominada
FIOCRUZ, por intermédio de seu o0rgao
especifico  singular, INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS -
FARMANGUINHOS, inscrito no CNPJ sob
0 n° 33.781.055/0049-80, neste ato
representado pelo seu Diretor, Sr. JORGE
SOUZA MENDONCA, portador da Carteira
de Identidade n°® 07291338-7, expedida pelo

FUNDACAO OSWALDO CRUZ, a public
entity created and maintained by the Federal
Government, under the Ministry of Health,
enrolled with National Registry of Legal Entities
of the Ministry of Finance (CNPJ/MF) under
number 33.781.055/0001-35, with headquarters
at Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro
- RJ, Zip Code 21045-900, hereinafter referred to
as FIOCRUZ, through its specific singular
office, INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS - FARMANGUINHOS, enrolled
with CNPJ under number 33.781.055/0049-80,
represented herein by its Director, Mr. JORGE
SOUZA MENDONCA, bearer of the Brazilian
Identification Card RG number 07291338-7,




DETRAN/RJ, inscrito no CPF sob o n°
011.362.417-44, localizado na Av.
Comandante  Guaranys, 447, Curicica,

Jacarepagua, Rio de Janeiro — RJ, CEP 22775-
610, no uso das atribuicdes que Ihe conferem
a Portaria da Presidéncia da FIOCRUZ n°
760/2017-PR e 201/2017,
expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ,
bem como a Portaria 1.971/2017, expedida

Portaria n°

pelo Sr. Ministro da Salde e publicada na
pagina 49, da Secdo 2 do Diario Oficial da
Unido do dia 02/08/2017.

issued by DETRAN/RJ, enrolled with the
Individual Taxpayers’ Registry (CPF) under
011.362.417-44, Av.

Comandante

located at
Guaranys, 447,
Jacarepagua, Rio de Janeiro — RJ, ZIP CODE
22775-610, exercising the powers assigned by
FIOCRUZ Presidential
number 760/2017-PR and Administrative Rule
number 201/2017, issued by Mrs. President of
FIOCRUZ, as well
number 1,971/2017, issued by the Hon. Minister
of Health and published in page 49, Section 2 of
the Federal Official Gazette dated 08/02/2017.

number

Curicica,

Administrative Rule

as Administrative Rule

CONSIDERANDOS

WHEREAS

A. CONSIDERANDO QUE o Instituto de
Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos é
um orgao especifico singular da Fundagéo
Oswaldo Cruz, que tem por objetivos: a) a
producdo de medicamentos e outros insumos
estratégicos para atender ao interesse da satde
publica; b) a pesquisa e desenvolvimento em
farmacos, medicamentos e tecnologias e ¢)
desenvolvimento e formacdo de forca de

trabalho para ciéncia e tecnologia em saude;

A. WHEREAS the Instituto de Tecnologia em
Farmacos — Farmanguinhos - is a unique body of
Fundacao Oswaldo Cruz whose objectives are: a)
the production of drugs and other strategic
pharmaceutical inputs for serving the interests of
public health; b) the research and development of
drugs, medicines and technologies and c)
workforce development and training in science

and health technology;

B. CONSIDERANDO QUE as atividades de

assisténcia  farmacéutica, imunizacdo e

assisténcia medica devem ter garantido o
das

abastecimento independentemente

oscilacbes do mercado internacional;

B. WHEREAS the supply of the activities of
pharmaceutical assistance, immunization and
medical assistance must be guaranteed regardless

of the international market oscillations;




C. CONSIDERANDO a necessidade de
incentivar o Complexo Econdmico-Industrial
da Saude do pais em decorréncia do seu
potencial estratégico para a assisténcia a satde
como etapa indispensavel que assegure a
soberania tecnoldgica e bem-estar social;

C. WHEREAS the necessity to encourage the
Health-Economic Industrial Complex in the
country given its strategic potential to provide
health assistance as an indispensable step to
ensure the technological sovereignty and social

well-being;

D. CONSIDERANDO QUE a Lei n°
10.973/2004 autoriza que as InstituicOes
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,

Servico ou processo, nos termos de seu art. 9°;

D. WHEREAS the Law No. 10.973/2004
authorizes the Scientific and Technological
Institutions to conclude partnership agreements
with public and private entities to perform joint
scientific and technological activities and to
develop technology, product, service or process in

accordance with the provisions of Article 9th.

E. CONSIDERANDO QUE 0s

Medicamentos solidos orais listados no Anexo

E. WHEREAS The Oral solid Medicines listed

in Annex 1, are strategic and essential product for

1, séo produtos estratégicos e essenciais para o
Sistema Unico de Satde — SUS (RENAME
2022), cujo dominio tecnoldgico e de producéo
sdo essenciais ao desenvolvimento do

Complexo Econémico Industrial da Saude.

the Unified Health System — SUS (RENAME
2022), whose technology and production fields
are essential for the development of the Health-

Economic Industrial Complex.

F. CONSIDERANDO QUE o inciso XXV do
art. 24 da Lei n° 8.666/1993, prevé a
possibilidade de Dispensa de Licitacdo, na
seguinte hipotese:

“Art. 24. E dispensavel a licitagdo:

F. WHEREAS that clause XXV of art. 24 of Law No.
8.666/93, provides for the possibility of Waiver of

Bidding, in the following case:

"Art. 24. Bidding is expendable:




XXV na contratacdo realizada por
Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica — ICT ou
por agéncia de fomento para a transferéncia
de tecnologia e para o licenciamento de direito

de uso ou de exploracéo de criacéo protegida.
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XXV - in the contracting carried out by a
Scientific and Technological Institution - ICT or
by a development agency for the download of
technology and for the licensing of the right to use
or exploit a protected creation.”

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

de dispensa de licitacao;

G. WHEREAS the sole paragraph of art. 26 of
Law no. 8.666/93 requires the statement of the
reasons for the choice of a certain supplier or
performing party by means of waiver of bidding.

H. CONSIDERANDO QUE o Acérddo 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 Constituicao
de 1988,

publicidade, legalidade e moralidade, como

Federal em particular os da

também os principios e as normas insculpidos
nos artigos 3°, 4°, 26 e 41 da Lei n° 8.666/93,;

H. WHEREAS the TCU Judgement
1730/2017 provides that the public laboratory must

no.

perform a selection or a pre-qualification process
when choosing the private entity and must proceed
in accordance with the national constitutional
principles contained in article 37 of the Brazilian
Federal Constitution of 1988, particularly with the
advertising, legality and morality ones as well as
the regulations set forth in the articles no. 39, 4™,
26" and 41% of the Law no. 8.666/93;

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

amparar, em conformidade com as condicdes

previstas na presente Chamada Publica, a

I. WHEREAS the Instituto de Tecnologia em
Farmanguinhos AIMING AT
CHOOSING THE PRIVATE PARTNER(S)
FOR THE TECHNOLOGICAL TRANSFER OF
THE MEDICAL PRODUCTS CONCERNED,

wishes to advertise the selection process of

Farmacos

companies and is willing to receive proposals that
will support, in compliance with the conditions of

this Public Call, the waiver of bidding under the

terms of article no. 24, clauses XXV, of Law no.




dispensa de licitagdo nos termos do art. 24,
incisos XXV, da Lei n. 8.666/93 para
medicamentos  essencial e  estratégico,

respectivamente;

8.666/93 for medicines essential and strategic,

respectively;

Farmanguinhos torna publico o seu interesse
em receber propostas de empresas para
estabelecer o acordo de transferéncia de
tecnologia de producgdo, amparando o processo
de contratacdo por meio de dispensa de
licitagdo, nos termos do art. 24, inciso XXV da
Lei n°® 8.666/93, em conformidade com as

regras estabelecidas na presente chamada

Farmanguinhos may disclose its interest in
receiving proposals to establish the technical
cooperation agreement for the production
technology transfer, supporting the hiring process
by means of waiver of competitive bidding under
the terms of article 24, clause XXV da Lei n°
8.666/93, and in accordance with the regulations

established in this public call.

publica.
1. OBJETO 1. OBJECT
1.1. Constitui objeto da presente chamada | 1.1 The object of the present public call is the

publica a selecdo de empresas interessadas em
formalizar acordo de cooperacdo técnica para
a transferéncia de tecnologia de producao dos
medicamentos solidos orais listados no Anexo
1, com o Instituto de Tecnologia em Farmacos

— Farmanguinhos.

selection of companies interested in formalizing a
technical cooperation agreement with the Instituto
de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos for
the transfer of production technology of the oral

solid drugs listed in Annex 1.

1.2.

relacionadas aos seguintes medicamentos

Poderdo ser apresentadas propostas

solidos orais que compdem a lista do Anexo |
Edital,
estratégicos e essenciais para o Sistema Unico
de Saude.

deste considerados  produtos

1.2 Proposals may be submitted for the following
oral solid drugs listed in Annex 1 of this
Announcement, considered essential products for
the Unified Health System.

1.3 O Acordo de Cooperacdo Técnica a ser
estabelecido deverd abranger o seguinte

objeto:

1.3 The technical cooperation agreement to be

established shall cover the following object:




a) a transferéncia integral da tecnologia de
fabricagdo e de analise do medicamento e de
andlise dos insumos utilizados nesse
medicamento que venha a ser objeto de
proposta, dentre aqueles relacionados no
Anexo | deste Edital, pela empresa interessada

em favor de Farmanguinhos;

b) o fornecimento do medicamento que venha
a ser objeto de proposta, dentre aqueles
relacionados no Anexo | deste Edital, pela
empresa interessada durante o processo de

absorcéo da tecnologia e

Cc) a obtencdo do registro sanitario do
medicamento que venha a ser objeto de
proposta, dentre aqueles relacionados no
Anexo | deste Edital, por Farmanguinhos,
junto a Anvisa, a partir do dossié de registro a
ser disponibilizado pela empresa interessada.
O dossié completo de registro, independente
da via de submissdo, devera estar em
conformidade com os requisitos regulatérios
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa).

a) the full transfer of the technology for
manufacturing and analyzing the drug and for
analyzing the inputs used in this drug that will
be the object of a proposal, among those
listed in Annex | of this Notice, by the

favor  of

company interested in

Farmanguinhos;

b) the supply of the drug that may become the
object of the proposal, one of those listed in
Annex | of this Announcement, by the concerned
company during the process of technology
absorption and

c) obtain the sanitary registration with Anvisa of
the drug that may become the object of the
proposal, one of those listed in Annex | of this
Announcement, by Farmanguinhos, with basis on
the registration dossier provided by the concerned
company. The complete registration dossier,
regardless of the submission route, must comply
with the regulatory requirements of the National

Health Surveillance Agency (Anvisa).

1.4 A transferéncia de tecnologia de fabricacao
do medicamento que venha a ser objeto de
proposta, em favor de FARMANGUINHOS,

sera realizada sob as seguintes condices:

a) a transferéncia integral da tecnologia de
fabricacdo e de analise do medicamento e de

andlise dos insumos utilizados nesse

1.4 The production technology transfer of the
drug that may become object of the proposal, in
favor of FARMANGUINHOS, will be carried

under the following conditions:

a) the integral transfer of the technology of
manufacture and analysis of the drug and analysis

of the materials used in this drug, in order to




medicamento, de forma a possibilitar a

fabricacéo e embalagem por
FARMANGUINHOS em suas instalacOes
produtivas. A informagdo técnica a ser
transferida em favor de FARMANGUINHOS
devera abranger toda a informacao, patenteada
ou ndo, confidencial ou ndo, em posse da
empresa referente ao processo de producdo do
citadas

medicamento, especialmente as

abaixo:
(i) informagbes sobre matérias-primas
contempladas na formulacdo e embalagem do
produto, tais como, mas ndo se limitando a,
resultados dos testes realizados na analise do
IFA, excipientes e material de embalagem,
suas especificacBes e monografias utilizadas,
caracteristicas

fisico-quimicas, quimicas,

fisicas e organolépticas de todos o0s

fornecedores qualificados;

(i1) informacdes e aspectos especificos sobre
detalhes do

equipamentos e utensilios de producdo e

processo de fabricacdo,
controle de qualidade, condigbes ambientais
de salas produtivas e demais ambientes, assim

COMO manuseio e operagao;

(iii) informacdes e dados de estabilidade

acelerada, de longa duracdo e de

acompanhamento, fotoestabilidade e

enable the manufacture and packaging by
FARMANGUINHOS in its production plants.
The technical information to be transferred in
favor of FARMANGUINHOS shall include all
the information, patented or not, confidential or
not, held by the company related to the drug
production the ones

process, especially

mentioned below:

(i) information about the raw materials included
in the formulation and on the product pack, such
as, but not limited to, the results of the tests
performed in the API analysis, excipients and
packaging material, its specifications and
monographs, and physicochemical, chemical,
physical and organoleptic properties of all

qualified suppliers;

(if) information and specific aspects regarding
the details of the manufacturing process, the
equipment and utensils used for production
and quality control, environmental

conditions of the production rooms and

other environments, such as handling and

operation;

(iii) information and data of accelerated, long-
term and monitoring stability, photostability and

drug use stability of the drug where applicable;




estabilidade de uso, quando aplicavel, do

medicamento j& realizadas;

sobre

(iv)

metodologia analitica e especificacdes das

informacbes  especificas
matérias-primas e medicamento: ensaios,
produtos de degradacdo, produtos de
degradacédo forcada e impurezas de sintese,
testes de dissolucdo, perfil de dissolucéo,
padrdes de referéncia e validacdo analitica

de acordo com a legislacao vigente;

(v) informagOes especificas e analise de
risco sobre presenca de nitrosaminas no

medicamento e insumos e metodologia

analitica de identificacéo dessas
nitrosaminas, quando aplicavel.
(vi) informagdes  especificas  sobre

metodologia analitica de residuo para
validacdo de limpeza e validacdo analitica
desse método de acordo com a legislacéo
vigente e relatorio de avaliacdo toxicoldgica,
poténcia e calculos dos Limites de
Exposicdo Baseados em Saude (LEBS),
EDP -Exposicdo Diaria Permitida / EDA -
Exposicao Diaria Aceitavel (do Inglés: PDE
- Permited Daily Exposure ou ADE -

Acceptable Daily Exposure)

b) a incorporacéo, ao processo de transferéncia
favor de
FARMANGUINHOS, de eventuais melhorias

de tecnologia em

information the

(iv)

analytical methodology and the specifications

specific regarding
of the raw-materials and the drug: trials,
degradation products, forced degradation
products and synthesis impurities, dissolution
testing, reference standards and validation of
analytical methods in accordance with the

current legislation;

(v) specific information and risk analysis on the
presence of nitrosamines in the medicinal product
and the analytical methodology for identifying

these nitrosamines, where applicable.

(viy  specific information on

methodology of residue for validation of cleaning

analytical

and analytical validation of this method according
to current legislation and toxicological evaluation
report, potency and calculations of Health-Based
Exposure Limits (LEBS), EDP -Permissible
Daily Exposure / EDA - Acceptable Daily
Exposure (English: PDE -
Exposure or ADE - Acceptable Exposure)

Permited Daily

b) the incorporation of possible improvements
into the production and analytical process of the

medicinal product concerned with no additional




no processo produtivo e analitico do
medicamento objeto da proposta, sem custo
adicional;

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 treinamentos  de
farmacovigilancia e SAC (call center);

realizacdo de

e) a garantia de que a informacéo técnica a ser
transferida a FARMANGUINHOS né&o viola
direitos autorais, patentes ou outros direitos

intelectuais, assim como direitos de terceiros.

f) a apresentacdo da relacdo de documentos
de patentes relacionados com a tecnologia
transferida;

g) todos e quaisquer conhecimentos técnicos
e/ou cientificos criados, adquiridos e/ou
transmitidos por meio de um conjunto de
materiais, processos, métodos, ferramentas
e/ou programas de assisténcia técnica e/ou
treinamento, protegidos ou ndo por direitos de
propriedade intelectual de sua titularidade e/ou
por ela devidamente licenciados junto a

terceiros, necessarios ao dominio de todas as

cost to the process of technology transfer in favor
of FARMANGUINHOS.

c) the provision of technical support to
FARMANGUINHOS professionals with no
additional cost during the term of the technology
transfer process, which shall comprise, among
other activities that may be agreed between the
Parties, the training and the supervision of the
activities performed by FARMANGUINHOS

technical team;

d) perform pharmacovigilance training sessions

and provide a Customer Service (Call Center);

e) the guarantee that the technical information to
be transferred to FARMANGUINHOS does not
violate copyrights, patents or other intellectual

rights, as well as other rights of third parties.

(F) the submission of the list of patent documents
related to the transferred technology;

g) all technical and/or scientific knowledge
created, acquired and/or transmitted through a set
of material, processes, methods, tools and/or
technical assistance program and/or training,
protected or not by intellectual property rights of
its ownership and/or duly licensed by it to third
parties, necessary to master all production stages
and quality control of the drug which is object of

the Agreement.




etapas de processo de producdo e controle de

qualidade do medicamento objeto do Acordo.

1.5 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 IV contém uma mera estimativa
de demanda dos medicamentos listados no
Anexo | deste Edital, 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 FARMANGUINHOQOS, se dara no aeroporto
do Rio de

(IncotermCIP). Os custos eventualmente

internacional Janeiro.
envolvidos nas operacdes logisticas até o local
informado incorrerdo por conta da empresa

selecionada;

¢) FARMANGUINHOS comprara da empresa
selecionada a totalidade da demanda pelo
medicamento direcionada pelo Ministério da
Salde a este Instituto, durante o processo de

transferéncia de tecnologia, até que o mesmo

1.5 The supply of the medicinal product that may
become the subject matter of the proposal during
the technology transfer process must be

conducted under the following conditions:

a) Annex IV contains just an estimate of the
demand of the medicinal products, listed in
Annex | of this Announcement, to be acquired by
FARMANGUINHOS during the term of the
technology transfer agreement. The quantities
described in the referred annex does not imply or
warrant from

FARMANGUINHOS side and

an acquisition

b) the delivery of the medicinal product that may
become the subject of the proposal, starting from
the sanitary registration of FARMANGUINHOS,
sanitary registration, will occur at Rio de Janeiro's
international airport. (Incoterm CIP). The costs
eventually involved in the logistics operations up
to the reported location will be incurring on

bewhile of the selected company;

¢) FARMANGUINHOS will purchase the entire
quantity of the demand the ordered by the
Ministry of Health to this Institute during the
technology transfer process until it is able and
ready to produce, even only partly, the medicinal

product in its own manufacturing plants;

10




esteja apto a iniciar a fabricacdo do

medicamento em suas instalacdes fabris;

d) A remuneracgdo a empresa selecionada pela
aquisicao do
FARMANGUINHOS durante a vigéncia do
Acordo, se dard mediante a celebracdo dos

medicamento por

contratos de fornecimento do referido
medicamento entre FARMANGUINHOS e o

Ministério da Saude;

e) O valor de compra do medicamento sera

objeto de negociacao entre
FARMANGUINHOS e a empresa
selecionada, dependendo das condigdes

apresentadas pelo mercado publico;

f) Em caso de contratagdo, o valor a ser
FARMANGUINHOS a

empresa selecionada devera ser negociado

repassado  por
entre as partes antes da assinatura do Acordo
de Cooperacdo Tecnica. O wvalor a ser
negociado diminuira no decorrer do Acordo de
Cooperacdo com a incorporacao da tecnologia
e das fases de producdo e controle de qualidade
por FARMANGUINHOS;

g) FARMANGUINHOS ndo garante um

quantitativo minimo de venda;

h) A distribuicdo do medicamento ao mercado
publico sera de

FARMANGUINHOS;

responsabilidade  de

d) The remuneration to the selected company for
the drug purchase by FARMANGUINHOS
during the term of the Agreement, will be made
through the execution of contracts for the supply
of said drug between FARMANGUINHOS and
the Ministry of Health;

e) The drug purchase price will be negotiated
between FARMANGUINHOS and the selected
company depending on the presented conditions
by the public market;

f) In case of contracting, the amount to be
transferred by FARMANGUINHOS to the
selected company must be negotiated between the
parties before signing the Technical Cooperation
Agreement. The value to be negotiated will
decrease over the course of the Cooperation
Agreement with the incorporation of technology
and the production and quality control phases by
FARMANGUINHOS;

g) FARMANGUINHOS does not guarantee a

minimum sale quantity;

h) The drug distribution to the public market will
be responsibility of FARMANGUINHOS;
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i)Durante a vigéncia do Acordo, caso seja
necessario, todas as atualiza¢des da tecnologia
devem transferidas
FARMANGUINHOS, e os custos envolvidos

serdo arcados pela empresa selecionada;

ser para

1) During the Agreement term, if necessary, all
technology updates must be transferred to
FARMANGUINHQOS, and the costs will be borne

by the selected company.

1.6. O resultado da presente chamada publica
ndo obriga a FIOCRUZ/FARMANGUINHOS
a concretizar o acordo de cooperacdo técnica
para transferéncia de tecnologia, sendo que
caberd unicamente a Fiocruz a deciséo de

assinar posterior acordo.

1.6. The result of this public call does not oblige
FIOCRUZ/FARMANGUINHOS to
technical

sign a

cooperation agreement for the
technology transfer, and it is up to the sole
judgment of FIOCRUZ the decision of signing a

subsequent agreement.

2. DA ELEGIBILIDADE
PROPONENTES:

DAS

2. ELIGIBLE TENDERERS

2.1 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 documentacdo solicitada no item 4
abaixo e b) ndo estejam em processo de
faléncia, concordata, recuperacdo judicial ou
extrajudicial; declaradas inidoneas, suspensas
de licitar e contratar com a FIOCRUZ ou

impedidas de licitar e contratar com a Uniao.

2.1 Proposals will be accepted from
entrepreneurial companies or consortiums, in
whatever form of their constitution, in case they
have a corporate object that is aligned with the
activities described in this public call and if they:
a) are able to provide all the documentation
requested in item 4 below e b) are not the subject
of bankruptcy, concordat, judicial; declared
disreputable companies, are suspended from
being eligible for bidding and contracting with
FIOCRUZ or suspended from being eligible for

bidding and contracting with the Union.
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2.2 Um proponente pode participar da sele¢éo

de um ou mais medicamentos.

2.2 The tendender may participate in the selection

of one or more drugs.

3. DA COMISSAO

3. THE COMMISSION

A avaliacdo das propostas apresentadas sera

realizada por uma Comissdo Técnica

especialmente designada para esta Chamada
Publica.

The evaluation of the tenders submitted will be
carried out by the Technical Commission

especially designated for this Public Call purpose.

4. DA DOCUMENTACAO A SER
APRESENTADA

4. REQUIRED DOCUMENTATION

4.1. As empresas interessadas deverdo

apresentar a seguinte documentacao:

a) proposta técnica, devidamente assinada, que

devera conter:

do da

solicitacdo do registro do medicamento

(i) Comprovacao registro  ou
em agéncia reguladora brasileira ou

internacional;

da

tecnoldgica e fabril para producdo do

detalhamento infraestrutura

(i)
medicamento que sera objeto da proposta,
incluindo informacbes a respeito das

do

temperatura,

condicdes ambientais processo

produtivo (tais como:
umidade, luminosidade e necessidade de
cadeia de frio e outros que venham a ser
julgados relevantes) e métodos analiticos

referentes a avaliagdo dos insumos

4.1. The interested companies must submit the

following documentation:

a) the technical proposal, duly signed, containing:

(i) The proof of registration or application for
registration of the drug in a Brazilian or

international regulatory agency;

(ii) Detailed information of the technological
and manufacturing infrastructure for the
production of the drug that will be the subject
of the proposal, including all the information
regarding the environmental conditions of
the production process (such as: temperature,
luminosity and the need for cold chain and
any other relevant information) and the
analytical methods related to productive
inputs, intermediate products and finished

products, as well as the list of the production
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produtivos, produtos intermediarios e
produto acabado, e relagdo de
equipamentos de producdo 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
informagdes devera observar o modelo

previsto no Anexo V;

(ili) um cronograma de atividades para
realizacdo da transferéncia de tecnologia
de producdo do medicamento, que
deverd observar o modelo previsto no
Anexo 111. O prazo para finalizagédo do
processo de transferéncia de tecnologia
ndo podera ser superior a 5 (cinco) anos
a contar da publicacdo do instrumento
especifico para o primeiro fornecimento
do medicamento pela
FARMANGUINHOS ao Ministério da
Saude no Diéario Oficial da Unido; e
devera considerar 0s movimentos

regulatérios necessarios.

(iv) Documentacdo que comprove a producédo
do IFA do medicamento com capacidade
produtiva da planta farmoquimica,
identificando a empresa proposta como

produtora do IFA para 0 projeto.

and quality control equipment, including the
information  regarding their respective
production capacity so as to allow
FARMANGUINHOS to clearly evaluate the
technical feasibility and adherence to the
process in relation to its current industrial
park.  The submission of the detailed
information must shall conform to the model

as set out in Annex_V;

(iii) A schedule of activities for the completion of

(iv)

the production technology transfer of the
drug, which shall conform to the model set
out in Annex lIl. The deadline for the
completion of the technology transfer shall
not exceed 5(five) years from the publication
of the specific instrument in the Federal
Official Gazette (DOU) with regards to the
first supply of the medicinal product by
FARMANGUINHOS to the Ministry of
Health, and should consider the necessary

regulatory movements.

Documentation proving the Drug API
production and the productive capacity of the
pharmachemical plant and with the
identification of the proposed API producer
company for the project. Submission of the
letter of intention, signed by the companies

in case the pharmachemical plant is not the
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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 de

declaragéo capacidade

produtiva;
(V) - Certificado de Boas Préaticas de

Fabricacdo vigente, emitido para 0(S)
fabricante(s) do medicamento e para 0(S)
fabricante(s) do insumo farmacéutico ativo
(IFA), pelas autoridades de satide competentes

de seus paises de origem.

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

Anexo 1V, que devera conter:

(1) a indicacdo dos valores de fornecimento
do medicamento objeto da proposta,
durante todo o processo de transferéncia
de tecnologia, em conformidade com a
demanda estimada, bem como a indicacao
das fontes de obtencdo do referido valor
na forma constante do Anexo IV ao

presenteinstrunwento;

(1)  Os valores que serdo estabelecidos no

Acordo  considerardo 0  aporte
tecnoldgico associado a internalizacéo
da producdo do medicamento e possiveis
do

produto, ndo cabendo a empresa parceira

aperfeicoamentos ou melhorias

same as of the tenderer and the submission of
the API sales invoices from the past two
years together with a declaration of the

productive capacity;

V)
Certificate, issued to the manufacturer(s) of the

- Current Good Manufacturing Practices

drug and to the manufacturer(s) of the active
(IFA), by the

competent health authorities of their countries

pharmaceutical ingredient

source.

b) commercial proposal, duly signed, in
conformity with the model set out in_Annex 1V,

which must provide:

(I) The indication of the delivery values of drug
during all the process of technology transfer,
in accordance with the estimated demand, as
well as the indication of the sources for
obtaining the referred value in the form set out

in Annex IV to the present instrument;

(I1) The values that will be established in the
Agreement will consider the technological
contribution associated with the

internalization of the production of the drug

and possible improvements or improvements
of the product, and the partner company is

not responsible for any claim for additional
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(1)

(V)

V)

qualquer pleito de remuneracdo
adicional nesta hipotese. Os referidos
valores deverdo ser decrescentes em
termos reais ao longo dos anos de

transferéncia;

Os valores e quantidades efetivas para o
fornecimento do medicamento, podem
sofrer variagdo em razdo de oscilagdes
de mercado referentes a oferta,
demanda, entre outros relacionadas ao
medicamento e, assim serdo definidos a
partir da demanda apresentada pelo
Ministério da Saude durante a vigéncia
do Acordo, em instrumento especifico

que deverao ser celebrados.

A justificativa do valor apresentado pelo
fornecimento do medicamento no item
4.1 b), (i) acima;

Indicacdo de margem de retorno a ser
conferida a FARMANGUINHOS para
fins de reinvestimento. Margem de

retorno é o percentual sobre o valor

do fornecimento de cada unidade

farmacéutica que correspondera a
FARMANGUINHOS a fim de que

esta Instituicdo Publica possa arcar

com 0s custos de armazenamento e

distribuicdo do medicamento, assim

como em recursos humanos

suficientes a absorcédo de tecnologia

e investimentos;

remuneration in this case. These figures
should be decreasing in real terms over the
transfer years;

(1) The actual values and quantities for the

supply of the DRUG may vary due to market
fluctuations related to supply, demand,
among others related to the drug and, thus,
will be defined from the demand presented
by the Ministry of Health during the term of
the Agreement, in a specific instrument that

should be concluded.

(IV) the justification of the value presented by

the supply of the drug in item 4.1 c), (i)

above;

(V) Indication of a return margin to be granted to

FARMANGUINHOS for
Margin __of

reinvestment

purposes. return _is _the

percentage on the value of the supply of

each pharmaceutical unit that will
correspond to FARMANGUINHOS so

that this Public Institution can bear the

costs of storage and distribution of the

drug, as well as in sufficient human

resources for the absorption of technology

and investments.
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c) Declaracdo, conforme modelo constante do
Anexo VI,
preenche todos os requisitos exigidos no item

indicando que a Proponente

2 acima.

d) comprovantes de que a proponente possui

todas as autorizagbes  governamentais
exigiveis para a producdo do medicamento

objeto da proposta, no seu pais de origem;

e) documentacdo que comprove que O0S
signatarios dos documentos listados nos itens
a), b), ¢) e d) possuem poderes para representar
a proponente e assumir 0s compromissos neles

listados.

4.2. FARMANGUINHQOS, da

formalizacdo de instrumento contratual com as

antes

empresas selecionadas, ira verificar, de acordo
com 0s mecanismos legais existentes, se as
mesmas todos 0s

preenchem requisitos

exigidos em lei para a celebracao do contrato.

c¢) Declaration, as set out in Annex VI, indicating
that the Tenderer fulfils all the requirements

required in item 2 above.

d) proof that the tenderer has all the government
authorizations required to produce the medicinal
product under the tender in his country of origin;

e) documentation proving that the signatory of the
documents listed in items a), (b) and (d) have the
power to represent the tenderer and assume the

commitments listed therein.

4.2. FARMANGUINHOS, before the
formalization of a contractual instrument with the
selected companies, will verify, in accordance
with the existing legal mechanisms, whether they
meet all the requirements required by law for the

conclusion of the contract.

4.3. Todos os documentos exigidos nos termos
da presente Chamada Publica deverdo ser
entregues, em envelope Unico, no enderego
abaixo indicado, ou remetida pelo correio,
mediante registro postal equivalente, com
comprovante de postagem até a data limite

para 0 envio constante do item 8 abaixo,

4.3. All documents required pursuant to this
Public Call must be delivered, in a single
envelope, to the address indicated below, or sent
by post, upon equivalent postal record, with proof
of posting until the deadline for the submission of
item 8 below, and the following identification

must be included in the envelope, which shall
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devendo constar do envelope a seguinte

identificagdo, que deverd 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. 12/2022 —

Medicamentos

4.3.1.Previamente a abertura dos envelopes,
FARMANGUINHOS iré firmar um termo de
sigilo assegurando a confidencialidade das
informacdes prestadas, em conformidade
com o modelo constante do Anexo VII ao

presente instrumento.

refer to the medicine to which the proposal is
accordance with item 1.2:

Fundacdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos

Av. Comandante Guaranys, 447 - Jacarepagua -
Rio de Janeiro/RJ - Brasil / 22775-903,
Executive Board

Public Call n. 12/2022 — Drugs.

4.3.1. Previamente a abertura dos envelopes,
FARMANGUINHOS ird firmar um termo de
sigilo assegurando a confidencialidade das
informacdes prestadas, em conformidade com o
modelo constante do Anexo VIl 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, Comandante

no endereco Av.

4.4  The opening of the envelopes and
signature of the confidentiality agreements shall
take place on the date provided for in item 8 of
this Public Call, at av. Comandante Guaranys

447, Jacarepagua, Rio de Janeiro, RJ.
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Guaranys 447, Jacarepagud, Rio de Janeiro,
RJ.

4.4.1. 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.

4.4.1 Access to the virtual session must take
place on the channel to be published on the
website of this Institute (www.far.fiocruz.br)
prior to the date of opening the envelopes
provided in item 8 of this Public Call.

4.5 Os documentos que forem apresentados,
nesta Chamada Publica, pelas empresas
proponentes ndo serdo devolvidos, e passaréo
a fazer parte

integrante  do  processo

administrativo  relacionado a Chamada
Publica, ndo cabendo as proponentes qualquer
espécie de ressarcimento, indenizacdo ou

reembolso.

4.5 The documents that are presented in this
Public Call by the bidding companies will not be
returned and will become an integral part of the
administrative process related to the Public Call,
and the bidders will not be entitled to any kind of

reimbursement, indemnity or reimbursement.

5. DOS CRITERIOS PARA AVALIACAO
DAS PROPOSTAS

5th. CRITERIA FOR EVALUATION OF
PROPOSALS

5.1.

acima serdo avaliados pela Comisséo, e serdo

Os documentos relacionados no item 4

excluidas de plano as empresas que tenham
apresentado documentacéo que nao atenda aos
requisitos previstos na presente Chamada
Pablica. Os proponentes que estiverem com a
referida documentacdo em conformidade com
0 item 4 estardo habilitados para a proxima
etapa que consiste na verificacdo dos critérios

de pontuacdo previstos no Anexo Il.

5.1 The documents listed in item 4 above shall be
evaluated by the Commission and companies
which have submitted documentation that do not
meet the requirements of this Public Call shall be
excluded from the plan. Tenderers that hold
documentation in accordance with item 4 will be
eligible for the next step consisting of verifying

the scoring criteria set out in Annex II.
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5.2.

Comissao Técnica e levard em consideracdo as

Os documentos seréo examinados pela

condi¢Oes previstas na presente chamada,
tendo em vista os critérios estabelecidos no
Anexo I1.

5.2.

Technical

The documents will be examined by the
Committee and shall consider the
conditions set out in this call, with a view to the

following criteria set out in Annex I1.

5.3. Serdo adotados como critérios de
desempate, sucessivamente: a) a maior nota
obtida no critério 1 constante do Anexo Il e b)
0 grau de detalhamento da proposta técnica

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

5.3.
successively: a) the highest score obtained in

Tiebreaker criteria will be adopted
criterion 1 in the Annex Il and b) the degree of
detail of the technical proposal provided in item

4.1 a) above and c) draw.

5.4.

proponentes deve observar todos os requisitos

A documentacdo apresentada pelas

legais exigiveis, sob pena de desclassificacéo,

conforme decisdo fundamentada da Comissao.

5.4. The documentation submitted by the

tenderers shall comply with all the legal
requirements, under penalty of disqualification, in
accordance with the reasoned decision of the

Commission.

5.5.

qualquer tempo: a) solicitar dos interessados

A Comisséo podera, a seu critério e a

informacBes adicionais para retificar ou
complementar sua manifestacao; b) modificar
a estrutura, o cronograma, a abordagem e o
conteudo ou os requisitos da presente chamada
publica; c¢) considerar, excluir ou aceitar,
parcialmente ou totalmente, as informacdes e
sugestdes advindas da presente chamada

publica.

5.5. The Commission may, at its discretion and at
any time: a) request additional information from
interested parties to correct or complement its
statement; b) modify the structure, schedule,
approach and content or requirements of this
public call; c) consider, exclude or accept,
the information and

partially or totally,

suggestions arising from this public call.

5.6 O ndo atendimento a quaisquer das
nesta Chamada
da

exigéncias
Publica

documentacdo encaminhada.

especificadas

implicara ndo  aceitacdo

5.6 The failure to meet any of the requirements
specified in this Public Call will imply non-

acceptance of the submitted documentation.
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5.7 Nao serdo examinadas as propostas
encaminhadas fora do prazo previsto no

presente Edital.

5.7 Proposals submitted after the deadline set in

this Notice will not be examined.

5.8 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 para o vernaculo,
exigidos por Instituto e que sejam necessarios
para a celebracdo do Acordo de Cooperagdo
Técnica, caso seja essa a decisdo de
FARMANGUINHOS, em conformidade com
0 disposto no item 1.6 da presente chamada

publica.

5.8 From now on tenderers who have their tenders
selected must submit all the data and document,
in Portuguese or with sworn translation to
Portuguese, required by Office and that are
necessary for the conclusion of the Technical
Cooperation Agreement, if that is the decision of
FARMANGUINHOS, in accordance with the
provisions of item 1.6 of this public call.

5.9 Os quantitativos indicados na proposta
comercial pelas empresas proponentes podem
sofrer alteragbes quando da assinatura do
instrumento contratual, uma vez que as
demandas serdo definidas pelo Ministério da

Salde, a época.

5.9 The quantities indicated in the commercial
proposal by the proposing companies may change
after the contract is signed, once the demands will
be defined by the Ministry of Health at the time.

5.10 A qualquer tempo, a Chamada Publica ou
apenas alguns medicamentos dela constantes
poderdo ser revogados pela Administracéo,

mediante decisdo devidamente motivada.

5.10 At any time, the Public Call or only a few
medicines contained in it may be revoked by the
Administration, by means of a duly motivated

decision.

5.11 Toda a documentacdo apresentada em
lingua estrangeira devera possuir traducao

juramentada para o portugués.

5.11.1 Serdo aceitas, excepcionalmente na fase

de apresentacdo de propostas descrita no item

5.11 All documentation submitted in a foreign
language must have a sworn translation into

Portuguese.

5.11.1 The submission of documentation in

English shall be accepted exceptionally in the
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4 desta Chamada, a apresentagdo de
documentacdo em lingua inglesa, visto que a
mesma é adotada como idioma de referéncia
nas transagdes comerciais internacionais.
Contudo, ap06s a classificacdo das propostas, a
empresa que tiver a proposta selecionada
devera, quando e se exigido por Instituto nos
termos dos itens 1.6 e 5.8 desta Chamada
Publica, apresentar as tradugdes juramentadas
das documentagdes entregues na fase de
apresentacdo de propostas, incluindo as
traducOes das documentacdes apresentadas em
inglés bem como as traducBes juramentadas
das documentacGes necessarias para a
eventual celebracdo do Acordo de Cooperacao

Técnica.

5.11.2 A empresa selecionada, caso seja
convocada para celebrar o Acordo de
Cooperacdo Tecnica, devera previamente a
data da assinatura do Acordo, ter representante
legal no Brasil com poderes expressos para
receber citacdo e responder administrativa ou

judicialmente.

tendering phase described in item 4 of this Call,
as it is adopted as a reference language in
international commercial transactions. However,
after the classification of the proposals, the
company that has the selected proposal shall,
when and if required by the Office pursuant to
items 1.6 and 5.8 of this Public Call, submit the
sworn translations of the documentation
submitted at the tender stage, including the
translations of the documentation submitted in
English as well as the sworn translations of the
the further

documentation necessary for

conclusion of the Technical Cooperation

Agreement.

5.11.2 The selected company, if convened to
execute the Technical Cooperation Agreement,
must prior to the date of signature of the
Agreement, have a legal representative in Brazil
with express powers to receive summons and

respond administratively or judicially.

5.12 Durante o processo de avaliacdo previsto
na presente Chamada Publica a Comissao
podera realizar visita técnica as empresas
interessadas na parceria, para esclarecer
duvidas, ficando desde ja& acordado que as
referidas visitas técnicas, caso necessarias,

serdo custeadas pelas empresas interessadas.

5.12 During the evaluation process provided in
this Public Call, the Commission may make a
technical visit to the companies interested in the
partnership, to clarify doubts, and it is already
agreed that such technical visits, if necessary, will

be funded by the interested companies.
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5.12.1 Em caso de impedimentos provocados
pela Pandemia por Covid-19, podera ser
ajustada entre a empresa interessada e a
Comissdo a realizacdo de visita técnica virtual
para avaliagdo e esclarecimentos de duvidas

entendidas como pertinentes pela Comiss&o.

5.12.1 In the event of impediments caused by the
Pandemic by Covid-19, it may be adjusted
between the interested company and the
Commission to carry out a virtual technical visit
for the assessment and clarification of doubts

understood as relevant by the Commission.

5.13 A utilizag&o dos elementos obtidos com a
Chamada Puablica ndo caracterizara e nem
resultara na concessdo de qualquer vantagem
ou privilégio ao particular em eventual

processo licitatorio posterior.

5.13 The use of the elements obtained from the
Public Call will not characterize nor result in the
granting of any advantage or privilege to the
individual in any subsequent bidding process.

5.14 Os interessados em participar da presente
Chamada  Publica serdo  inteiramente
responsaveis pelos custos financeiros e demais
onus decorrentes de sua manifestacdo de
interesse, ndo fazendo jus, a qualquer espécie
de ressarcimento, indenizacdo ou reembolso

por despesa incorrida.

5.14 Those interested in participating in this
Public Call will be fully responsible for the
financial costs and other burdens arising from
their expression of interest, not being entitled to
any kind of reimbursement, indemnity or

reimbursement for incurred expenses.

6. DOS ESCLARECIMENTOS E DA
IMPUGNACAO

6. CLARIFICATIONS AND IMPUGNMENT

6.1. Quaisquer esclarecimentos ou
pedidos de informacdo acerca da presente
chamada publica deverao ser solicitados, até 3
(trés) dias uteis antes da data fixada, no item
8, como data final para apresentacdo das
propostas e documentacado adicional, por meio
do endereco de correio eletrbnico

diretoriafar@fiocruz.br

6.1. Any clarifications or requests for information
about this public call must be requested, up to 3
(three) business days before the date set, in item
8, as the final date for the submission of proposals
and additional documentation, through the email

address diretoriafar@fiocruz.br

6.2 Qualquer cidaddo é parte legitima para
impugnar a presente chamada publica por
irregularidade na aplicacdo da Lei n° 8.666/93,

6.2 Any citizen is a legitimate party to challenge
this public call for irregularity in the application
of Law No. 8,666/93, and the request must be
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devendo protocolar o pedido até 5 (cinco) dias
Uteis antes da data fixada, no item 8, como data
final para apresentacdo das propostas e
documentacdo  adicional, devendo a
Administracdo  julgar e responder a
impugnacgdo em até 3 (trés) dias Uteis de seu
recebimento.

filed up to 5 (five) business days prior to the date
set, in item 8, as the final date for the submission
of proposals and additional documentation, and
the Administration must judge and respond to the
challenge within three (3) working days of its
reception.

6.3 Decaira do direito de impugnar os termos
da presente chamada publica perante a
administracdo o proponente que ndo o fizer até
o0 segundo dia util que anteceder a abertura da
sessdo, hipdtese em que tal comunicagdo nédo
tera efeito de recurso.

6.3 The right to challenge the terms of this public
call to the administration shall be debased before
the administration by the tenderer who does not
do so until the second working day preceding the
opening of the session, in which case such
communication shall have no recourse.

6.4 As impugnagdes, obrigatoriamente,
deverdo ser formalizadas por escrito,
encaminhadas a Comissdo Técnica pelo
correio eletrénico: diretoriafar@ 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.

6.4 The challenges must be formalized in writing,
forwarded to the Technical Committee to the
address: diretoriafar@fiocruz.br or by petition
addressed to the President of the Commission and
delivered with proof of delivery through
acknowledgment of receipt or in person,
registering the delivery on the Protocol section
located on Av. Comandante Guaranys, n°® 447 -
Jacarepagua, Rio de Janeiro / RJ - - CEP 22.775-
903.

6.5 O presente Edital e seus anexos poderao ser
obtidos através do sitio eletrdnico de

Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br), ou no

endereco: Av. Comandante Guaranys, n® 447 —
Curicica — Jacarepagua — Rio de Janeiro — RJ
— CEP 22775-903, neste altimo caso, mediante
0 pagamento dos custos referentes tdo somente

a reproducdo grafica dos mesmos.

6.5 This Notice and its annexes can be obtained
on the  website of Farmanguinhos

(www.far.fiocruz.br), or at: Av. Comandante

Guaranys, n® 447 — Curicica — Jacarepagua — Rio
de Janeiro - RJ - CEP 22775-903, in the latter
case, by paying the costs related only to the

graphic reproduction of them.
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7. DOS RECURSOS

7. RECOURSES

7.1 O prazo para a interposi¢éo 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, excluindo-se o dia da

publicacdo e incluindo-se o Gltimo.

7.1 The deadline for appeal of the outcome of this
Public Call shall be done within 5 (five) working
days, counted from the date of disclosure of the
result on FARMANGUINHOS website and in the
Official Gazette, in accordance with Article 109
and its paragraph 1 of Law 8.666/93, excluding
the day of publication and including the last.

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

7.2 The deadline for submitting counter-reasons
shall be the same as the appeal and shall begin
immediately after the expiration of the term
referred to in the preceding sub-item.

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

7.3 appeals and counter-reasons may be brought

the diretoriafar@

fiocruz.br or by physical means, and must be

through e-mail address
delivered by post with proof of delivery through
acknowledgment of receipt or in person and
forwarded to the Technical Committee at the

following address: 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 gque praticou o ato
recorrido, a qual poderd reconsiderar sua
decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, ou,
nesse mesmo prazo, fazé-lo subir,
devidamente informado, devendo, neste caso,

a decisé@o ser proferida dentro do prazo de 5

7.4 The appeal shall be addressed to the higher
authority, through the one which has carried out
the act under appeal, which may reconsider its
decision, within five (5) working days, or, within
the same period, to bring it up, duly informed, and
in this case the decision shall be given within five

(5) working days, after the appeal is received.
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(cinco) dias uteis, contado do recebimento do

recurso.

7.5 Nao serdo aceitos recursos e contrarrazoes
interpostos fora dos prazos estabelecidos nesta
Chamada Publica.

7.5 No appeals and counter reasons brought out of
the term set forth in this Public Call shall be

accepted.

7.6. Os resultados finais serdo divulgados no
sitio eletrdbnico de FARMANGUINHOS e no
Diério Oficial da Unido.

7.6. The final results will be published on the
website of FARMANGUINHOS and
Official Gazette.

in the

7.7 A presente Chamada Publica podera ser
anulada ou revogada, no todo ou em parte, a
critério de FARMANGUINHOS, néo cabendo
a instituicdo indenizar ou compensar as

empresas interessadas.

7.7 This Public Call may be canceled or revoked,
in whole or in part, at FARMANGUINHOS'
discretion, and the institution is not responsible
for indemnifying or compensating the interested

companies.

7.8 O Instituto de Tecnologia em Farmacos
reserva-se no direito de resolver os casos
omissos e as situacbes ndo previstas no

presente Edital.

7.8

reserves the right to resolve omitted cases and

Instituto de Tecnologia em Farmarcos

situations not provided for in this Public Notice.

8. DAS DATAS LIMITE

8. DEADLINES

1. Divulgacdo da chamada publica:
13/06/2022

2. Data final
propostas e documentacédo adicional:
Até 12/08/2022, as 10h00min

para apresentacdo das

1. Disclosure of the public call:

13/06/2022
2. End date for submission of proposals and
additional documentation: Until

12/08/2022, at 10:00 am

3. Opening of envelopes and signing of
confidentiality terms: 16/08/2022 from
11:00 am
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3. Abertura dos envelopes e assinatura 4. Disclosure of call results: 14/10/2022
dos termos de confidencialidade:
16/08/2022 a partir das 11h00min

4. Divulgacdo dos resultados da
chamada: 14/10/2022

Jorge Souza Mendonga Jorge Souza Mendonga
Diretor Director
Instituto de Tecnologia em Instituto de Tecnologia em Farmacos
Farmacos Fiocruz
Fiocruz
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ANEXO |
LISTA DOS MEDICAMENTOS SOLIDOS ORAIS

1 - Darunavir 75, 150, 600 e 800 mg

2 - Darunavir 400 mg + Ritonavir 50 mg

3 - Miltefosina 50 mg

4 - Tofacitinibe 5 mg
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ANNEX |
LIST OF ORAL SOLID MEDICINES

1 - Darunavir 75, 150, 600 e 800 mg

2 - Darunavir 400 mg + Ritonavir 50 mg

3 - Miltefosine 50 mg

4 - Tofacitinib 5 mg
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ANEXO 11

CRITERIOS E PONTUACAO

CRITERIO

FORMA DE
COMPROVACAO

PONTOS

1. Comprovagdo do
registro ou solicitacéo
de registro do
medicamento em
agéncia reguladora

Documentacdo 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.

c) Medicamento

com registro
aprovado em
outras  agéncias

reguladoras
pertencentes  ao
PIC/S
(Pharmaceutical
Inspection  Co-
operation
Scheme): 30
pontos.

d) Medicamento

com registro
aprovado em
agéncia

reguladora  ndo

pertencente  ao
PIC/S: 20 pontos

e) Medicamento

com solicitacdo
de registro: 10
pontos

2. Producéo do IFA

Documentacdo apresentada
em atendimento ao item 4.1.

€)

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

30




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

3.Capacidade produtiva
IFA

Documentacdo 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 para fins de
reinvestimento

Documentacdo apresentada
em atendimento ao item 4.1.
b).

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

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.

Documentacdo 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

6. A unidade fabril esta
em territério nacional?

Documentacdo apresentada
em atendimento ao item 4.1,
“a’,’ (ii)

a) O medicamento é
fabricado no Brasil — 40
pontos;

b) O medicamento ndo é
fabricado no Brasil — 20
pontos;
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ANNEX 11

CRITERIA AND SCORING

CRITERION

FORM OF PROOF

ITEMS

1. Proof
registration or
application for
registration of the
drug in a regulatory
agency

of

Documentation
presented in compliance
with item 4.1, a), (i) and
item 4.1, d)

a) Drug with registration
approved by Anvisa: 50
points.

b) Drug registration

approved by FDA/EMA:

40 points.

Drug with
approved

registration

in other
regulatory agencies
belonging to  PIC/S
(Pharmaceuticallnspection
Co-operation ~ Scheme):
30points.

d) Drug with registration

approved in a regulatory

agency not belonging to

the PIC/S: 20 points

with
10

e) Medication
registration  request:
points

2. API Production

Documentation
presented in compliance
with item 4.1. e)

a) The pharmaceutical company being
presented also has a
pharmacochemistry producing THE
API - 50 points;

b) The company being presented does
NOT have a pharmacochemistry
producing API, but has a
pharmacochemistry partner that
produces it — 30points;

3. APl production
capacity

Documentation
presented in compliance
with item 4.1. e)

a) The presented pharmacochemistry
has  current production capacity
greater than or equal to the demand of
the Ministry of Health - 30points;

b)The pharmaochemistry has a lower
current capacity than the demand of
the Ministry of Health - 10 points;
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4. Return margin for
Farmanguinhos
during the
technology transfer
process for
reinvestment
purposes

Documentation
presented in compliance
with item 4.1. (b)).

a) For the highest return margin
during the technology transfer
process. — 40 points

b) For the second largest return
margin during the technology transfer
process - 20 points

5. Degree of
compatibility

between the
production process
of the proposed drug
and the
manufacturing site
of Farmanguinhos.

Documentation
presented in compliance
with item 4.1, a).

a)  Production  process  more
compatible to the manufacturing site
of Farmanguinhos - 50 points

b) For the second most compatible
process to the manufacturing site of
Farmanguinhos - 30 points

6. Is the plant in the
national territory

Documentation
presented in compliance
with item 4.1, “a”, (ii)

a) The drug is manufactured in Brazil
- 40 points;

b) The drug is not manufactured in
Brazil - 20 points;
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ANEXO 111

MODELO DE CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE PRODUGCAO

DO MEDICAMENTO

Nome da Empresa:
Endereco:
Medicamento de interesse
ANO X (o quadro abaixo devera ser preenchido para cada ano de transferéncia de tecnologia)

Periodo para Conclusio Etapa da Transferéncia de Tecnologia de Responsavel

P Producéo do Medicamento P

Indicadores de conclusdo de cada etapa:
Nome do representante da
empresa:
Assinatura do representante da
empresa:
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ANNEX 111

MODEL OF SCHEDULE OF DRUG PRODUCTION TECHNOLOGY TRANSFER

Company Name:

Address: __

Medicinal product of interest

YEAR X (the table below should be completed for each year of technology transfer)

Period to Conclusion

Step of The Transfer

Accountable Person

Completion indicators of each step:

Company representative name:

Signature of the company representative:
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ANEXO IV
Modelo de proposta comercial
(Deve ser apresentada uma proposta completa (item 1 e 2) para cada dosagem do

medicamento objeto desta Chamada Publica)

Nome da Empresa:

Endereco:

Tabela. Proposta Comercial.

Capacidade de Margem de
Retorno (%)

Oferta Ttem 4.1 “b” Preco
. ) Unitario
- . . (Unidades V) Total
Medicamento | Fabricante | Pais Farmaciuticas - (R$) (R9)
—UF] Item 4.1
“b” (I)

Item 4.1. “b” (I)

Total

Justificativa do Preco (Baseada em vendas anteriores):
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2 Proposta de Preco —

DARUNAVIR 75 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano | Ano ll Ano Il Ano IV Ano V

Preco por Unidade (RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta
(Unidade Farmacéutica -
UF)

Demanda Estimada 65.952 65.952 65.952 65.952 65.952
(UF por ano)
Cobranca
(mil RS)
*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no prec¢o ofertado.

Justificativa do preco ofertado:

DARUNAVIR 150 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano | Ano I Ano llI Ano IV Ano V

Preco por Unidade(RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta
(Unidade Farmacéutica
ﬁ)
Demanda Estimada

(UF por ano)

238.656 238.656 238.656 238.656 238.656

Cobranca
(mil RS)
*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no preco ofertado.

Justificativa do preco ofertado:




DARUNAVIR 600 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano |

Ano ll

Ano Il

Ano IV

Ano V

Preco por Unidade (RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta

(Unidade Farmacéutica

-UF)

Demanda Estimada

(UF por ano)

47.322.195

47.322.195

47.322.195

47.322.195

47.322.195

Cobranca
(mil RS)

*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no prec¢o ofertado.

Justificativa do preco ofertado:

DARUNAVIR 800 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano |

Ano I

Ano llI

Ano IV

Ano V

Preco por Unidade (RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta

(Unidade Farmacéutica

- UF)

Demanda Estimada

(UF por ano))

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

Cobranca
(mil RS)

*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no preco ofertado.

Justificativa do preco ofertado:
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Darunavir 400 mg + Ritonavir 50 mg

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano |

Ano ll

Ano Il

Ano IV

Ano V

Preco por Unidade(RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta

(Unidade Farmacéutica

-UF)

Demanda Estimada (UF
por ano)

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

Cobranca
(mil RS)

*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no prec¢o ofertado.

Justificativa do preco ofertado:

TOFACITINIBE 5 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano |

Ano I

Ano llI

Ano IV

Ano V

Preco por Unidade (RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta

(Unidade Farmacéutica

- UF)

Demanda Estimada

(UF por ano)

6.005.340

6.005.340

6.005.340

6.005.340

6.005.340

Cobranca
(mil RS)

*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no preco ofertado.

Justificativa do preco ofertado:
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MILTEFOSINA 50 MG

TABELA DE PRECO ESTIMADO

Ano | Ano Il Ano 1l Ano IV Ano V

Preco por Unidade (RS)

Margem de Retorno*
%

Capacidade de Oferta

(Unidade Farmacéutica

-UF)

Demanda Estimada 199.836 199.836 199.836 199.836 199.836
(UF por ano)

Cobranca
(mil RS)

*Entende-se por margem de retorno o percentual de desconto a ser considerado no preco ofertado.

Justificativa do preco ofertado::

Representante da Empresa

nome:

Assinatura da Empresa

representante:




ANEXO IV

Business proposal model

(A complete proposal (item 1 and 2) should be submitted to each dosage of the

medicinal product subject to this Public Call)

Company name:

Address:

Table. Business proposal.

Ability to Offer Return margin
medicinal | Manufacture | - (Pharmaceutical Item(cz)l/?i.b)v PAED (57 Total
product r Y units - PU) Itgrrr]: tﬁe g I (RS)
Item 4.1.b) |
Total
PRICE JUSTIFICATION (Based on previous sales):
2 Price Proposal
DARUNAVIR 75 MG
ESTIMATED PRICE TABLE
Year | Year Il Year Il Year IV Yes V
Price per unit (BRL)
Return Margin* (%)
Ability to Offer
(Pharmaceutical Units -
PU)
Estimated demand 65.952 65.952 65.952 65.952 65.952
(PU per year)
Billing
(thousands BRL)

*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered
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Justification of the price offered:

DARUNAVIR 150 MG

ESTIMATED PRICE TABLE

Year | Year Il Year lll Year IV Yes V

Price per unit (BRL)

Return Margin* (%)

Ability to Offer
(Pharmaceutical units
- pu)
Estimated demand

(PU per year)

238.656 238.656 238.656 238.656 238.656

Billing
(thousand BRL)
*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:

DARUNAVIR 600 MG

ESTIMATED PRICE TABLE

Year | Year Il Year Il Year IV Yes V

Price per unit (BRL

Return Margin* (%)
Ability to Offer
(Pharmaceutical
units - pu)
Estimated demand

(PU per year) 322, 322, 322, 322,
PU per year 47.322.195 47.322.195 47.322.195 47.322.195 47.322.195

Billing
(thousand BRL)
*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:
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DARUNAVIR 800 MG

ESTIMATED PRICE TABLE

Year |

Year Il

Year Il

Year IV

Yes V

Price per unit (BRL)

Return Margin* (%)

Ability to Offer
(Pharmaceutical
units - pu)

Estimated demand

(PU per year)

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

Billing
(thousand BRL)

*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:

Darunavir 400 mg + Ritonavir 50 mg

ESTIMATED PRICE TABLE

Year |

Year Il

Year Il

Year IV

Yes V

Price per unit (BRL

Return Margin* (%)

Ability to Offer
(Pharmaceutical
units - pu)

Estimated demand

(PU per year)

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

30.685.500

Billing
(thousand BRL)

*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:
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TOFACITINIBE 5 MG

ESTIMATED PRICE TABLE

Year |

Year Il

Year lll

Year IV

Yes V

Price per unit (BRL)

Return Margin* (%)

Ability to Offer
(Pharmaceutical
units - pu)

Estimated demand

(PU per year)

6.005.340

6.005.340

6.005.340

6.005.340

6.005.340

Billing
(thousand BRL)

*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:

MILTEFOSINA 50 MG

ESTIMATED PRICE TABLE

Year |

Year Il

Year Il

Year IV

Yes V

Price per unit (BRL

Return Margin* (%)

Ability to Offer
(Pharmaceutical
units - pu)

Estimated demand

(PU per year)

199.836

199.836

199.836

199.836

199.836

Billing
(thousand BRL)

*Margin of return is the percentage of discount to be considered in the price offered

Justification of the price offered:

Company representative

name:

Signature of the company

representative:




Anexo V
Proposta Técnica

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 producdo apresentar no quadro
abaixo as informacdes sobre estrutura fisica predial, infraestrutura fabril,
equipamentos e recursos humanos necessarios a sua execucao. As tabelas
devem sem preenchidas para cada etapa do fluxo de producgéo, 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 Producédo da Etapa
Produtiva
Estrutura fisica necessaria: [Informar a estrutura fisica predial (prédios, salas,
areas) necessaria para esta etapa do processo de producéo e controle de qualidade e
investimentos criticos quanto estrutura fisica predial 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 Observacgtes
das BPF]

Infraestrutura fabril necessaria: [Informar a infraestrutura fabril (sistemas de ar,
agua) necessaria para esta etapa do processo de producdo e controle de qualidade e
investimentos criticos quanto infraestrutura fabril na referida etapa para a
viabilizacédo do projeto caso ainda haja necessidade de investimento pela instituicéo
privada]

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

Equipamentos da Etapa Produtiva
[Detalhar individualmente os equipamentos necessarios para o processo de producéo
e controle de qualidade, informar se j& possui ou previsdo de aquisi¢ao e previsdo de
gastos]
Equipamento 1: [Nome do equipamento]
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Descricdo: [Descrever as caracteristicas do referido equipamento, incluindo sua

funcéo]

Requisitos para a Instalagdo: [Informar os requisitos para instalacdo do referido

equipamento]

Ja
- disponi | Investiment | Investiment
Previsdo de . L.
Marca/ . N vel na o estimado | 0 necessario Fonte do
Model Capaqd ad Aplicacéo aquisigao Institui para a para a Investiment
e Nominal (Quadrimestre/ x . . x
0 Ano) cao/ aquisigdo instalacdo 0
Entidad (RS) (RS)
e
O Producéo O Sim
O Controle O Néo
de
Qualidade
0 Outra

Equipamento 2: [Nome do equipamento]

Descricao: [Descrigdo do referido equipamento, incluindo sua funcéo]

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

- x Ja Investiment | Investiment
Marca/ . Prev!sz_ao~de disponivel | o estimado | o necessario Fonte do
Model Capaa_d ad Aplicacéo: aquisiGao na para a para a Investiment
e Nominal ' (Quadrimestr L - x . x
0 e/ Ano) Instituicdo |  aquisico instalacdo 0
/ Entidade (R$) (R$)
O Producéo O Sim
O Controle o Néo
de
Qualidad

e
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ANNEX V

Technical Proposal

1.1. Planned production flow of the product.
[Present detailed production flow, including quality control]

1.1.1. Description of the production flow steps.
[For each of the stages of the production flow present in the table below
the information on building physical structure, manufacturing
infrastructure, equipment and human resources for its execution. Tables
should be unfilled for each stage of the production flow, pointing out all
the necessary equipment and infrastructure]

Table. Description of the production step [step name].

Production Step #1: [STEPNAME]
Step Description: [Describe the step]
Physical Structure and Manufacturing Infrastructure of the Production Line of

the Production Stage

Physical structure required: [Inform the physical structure (buildings, rooms, areas)
necessary for this stage of the production process, quality control and critical
investments for the feasibility of the project, if there is still a need for investment by the
private institution)

Resources needed

[Point out the items needed to meet the GMP] Observations

Critical investments

Necessary manufacturing structure: [Inform the manufacturing infrastructure (air,
water systems) necessary for this stage of the production, quality control and critical
investments for the feasibility of the project if there is still a need for investment by the
private institution]

Resources needed

[Point out the items needed to meet the GMP] Observations

Critical investments

Production Stage Equipment
[Individually detail the equipment needed for the production process and quality
control and inform if you already have a forecast of acquisition and forecast of
expenses]
Equipment 1: [Equipment name]
Description: [Describe the characteristics of the said equipment, including its function]
Installation Requirements: [ Inform the installation requirement of the said equipment]
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Now Estimated Investmen | Source of
Brand | Nominal Aoplicatio Acquisition available | investmen t for the the
/ Capacit PP forecast(Quarter/Year at The t for the . :
n T . installatio | Investmen
Model y ) Institution | acquisitio n (BRL) t
/ Entity n (R$)
o . o Yes
Product_lon o No
O Quality
Control
O Other
Equipment 2: [Equipment name]

Description: [Describe the characteristics of the said equipment, including its function]

Installation Requirements: [ Inform the installation requirement of the said equipment]

Br:;lnd Brand/ Brand/ Brand/ Model Brand/ Brand/ Brand/ Brand/
Model Model Model Model Model Model

Model

o . O Yes

Product_lon O No

O Quality

Control

0O Other
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ANEXO VI

Declaro, na condigdo de representante devidamente autorizado da sociedade ou consdrcio

que o (a) mesmo(a) preenche todos os requisitos constantes do aviso de chamada
publica 12/2022, 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.

* AEMPRESA PROPONENTE DEVE INSERIR DATA, NOME E ASSINATURA
DA PESSOA AUTORIZADA A ASSINAR O DOCUMENTO
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ANNEX VI

| declare, in the condition of duly authorized representative of the partnership or

consortium

that this one meets all the requirements established on the Public Call 12/2022
for the formal selection of companies suitable for Technical Cooperation Agreements for

the transfer of technology according to Law n .° 10.973/2004 and all related laws

* THE PROPOSING COMPANY MUST ENTER THE DATE, NAME AND
SIGNATURE OF THE PERSON AUTHORIZED TO SIGN THE DOCUMENT
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ANEXO VII

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, por meio do seu INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, assume as seguintes
obrigac¢des de confidencialidade com relacdo as informacGes que foram prestadas pela

empresa

(“PARTE REVELADORA”), para participar da Chamada Publica 12/2022
(“CHAMADA PUBLICA”), que tem por objeto selecionar empresas para formalizar um
possivel Acordo de Cooperagdo Técnica para transferéncia de tecnologia de producéo,
nos termos da Lei n°® 10.973/2004 e demais legislagdes correlatas, em relacdo ao

medicamento

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

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

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

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

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

6. Serdo excluidas das obrigaces de sigilo e de ndo uso aqui estipuladas, quaisquer
informacdes que:
(a)Ja eram do conhecimento da FIOCRUZ/FARMANGUINHOS previamente a sua
divulgacéo pela outra Parte;
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(b)Eram conhecidas pelo publico em geral previamente a sua divulgagéo, ou venham
a se tornar publicamente conhecidas sem qualquer quebra do segredo ou falha por
parte da FIOCRUZ/FARMANGUINHQOS;

(c)Tenham sido disponibilizadas & FIOCRUZ/FARMANGUINHOS por qualquer
terceira parte ndo sujeitas as obrigacGes de segredo perante a Parte Reveladora;
(d) Sejam desenvolvidas independentemente pela FIOCRUZ/FARMANGUINHOS

sem referéncia as Informaces recebidas pela Parte Reveladora, ou;

(e)Possam ter divulgacéo exigida por lei, decisdo judicial ou administrativa, ou para
0 propdsito de manter-se em conformidade com os 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 informacao que haja sido revelada somente em termos
gerais, ndo seré considerada do conhecimento publico.

8. Além das excecles estipuladas neste Acordo, nenhum outro direito ou licenca €
concedido para o uso das INFORMACOES CONFIDENCIAIS.

9. As obrigacOes 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 obrigacdes nos termos
deste Acordo dentro do espirito da boa-fé contratual. No caso de qualquer omisséo,
disputa ou controveérsia surgir, as partes ficam cientes de que o foro para dirimir as
questdes que ndo forem solucionadas de comum acordo sera o da Secdo Judiciaria da
Justica Federal no Rio de Janeiro, por imposicdo de ordem Constitucional;

Rio de Janeiro,

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
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ANNEX VII

CONFIDENTIALITY TERMS
THE FUNDAQAO OSWALDO CRUZ, through its INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, assumes the following
confidentiality obligations in relation to the information that was provided by the
company (“REVEALING PARTY”), to
participate in the Public Call 12/2022 ("PUBLIC CALL"™), which aims to select
companies to formalize a possible Technical Cooperation Agreement for the transfer of

production technology, according to Law No. 10.973/2004 and other related laws, in
relation to the medicinal product

1. All information revealed because of the "PUBLIC CALL", by any means, even if done
orally, will be considered CONFIDENTIAL INFORMATION.

2. FIOCRUZ/FARMANGUINHOS shall take all necessary measures to protect the
confidentiality of confidential information received in the light of the PUBLIC CALL,
not disclosing them to third parties, without the prior written permission of the other
Party.

3. Third parties shall not be allowed access to materials and material samples, except with
the prior consent of the REVEALING PARTY.

4. FIOCRUZ/FARMANGUINHOS undertakes to restrict the internal circulation of
CONFIDENTIAL INFORMATION to the minimum necessary for the feasibility of the
subject matter of this Agreement.

5.FIOCRUZ/FARMANGUINHQOS, without the prior written permission of the Revealing
Party, shall not use the CONFIDENTIAL INFORMATION received for purposes other
than those mentioned in this Agreement.

6. Any information that:
(a) were previously known to FIOCRUZ/FARMANGUINHQOS prior to its disclosure by
the other Party;

(b)were known to the general public prior to the disclosure, or will become publicly
known without any breach of secrecy or failure on the part of
FIOCRUZ/FARMANGUINHOS;

(c)have been made available to FIOCRUZ/FARMANGUINHOS by any third party
not subject to the obligations of secrecy before the Revealing Party;

(d)were developed independently by FIOCRUZ/FARMANGUINHOS without
reference to the Information received by the Revealing Party, or;
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(e) may have disclosure required by law, court or administrative decision, or for the
purpose of maintaining compliance with government regulations, including any
health or regulatory authority.

7. When so requested, FIOCRUZ/FARMANGUINHOS will submit evidence that
supports any of the exceptions stipulated in 6(a), 6(b), 6(c), 6(d) and 6(e) previously
mentioned. However, any information that has been disclosed only in general terms will
not be considered public knowledge.

8. In addition to the exceptions set forth in this Agreement, no other right or license is
granted for the use of CONFIDENTIAL INFORMATION.

9. The confidentiality obligations provided for in this Term will be valid for a period of
ten (10) years from the signature of this contract.

10. This Agreement does not create any obligation to conclude any commercial agreement
between the parties, whether of purchase or service or of any other nature.

11. The Parties are aware that the validity, interpretation, and effects of this Agreement
shall be governed by and interpreted in all respects in accordance with the laws of Brazil.

12. The Parties shall at all times comply with their respective obligations under this
Agreement in the spirit of contractual good faith. In the event that any omission, dispute
or controversy arises, the parties are aware that the forum to resolve matters that are not
resolved by common agreement will be that of the Judicial Section of the Federal Court
in Rio de Janeiro, by imposition of constitutional order;

Rio de Janeiro,

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
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