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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ATA DE REUNIAO

PARECER FINAL CHAMADA PUBLICA 13/2022

ATA DE REUNIAO DA COMISSAO DE ANALISE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DA CHAMADA PUBLICA 13/2022
INSTITUIDA PELA PORTARIA N° 58/2022-DIR

Data: 14/10/22

1. OBJETIVO

Conforme previsto no Edital da Chamada Publica n® 13/2022 (Indexador n°® 1782924), a Comissdo de Avaliacao das propostas do referido Edital,
instituida pela Portaria n® 58/2022 -DIR de Farmanguinhos, vem por meio deste apresentar o parecer final de avalia¢do das propostas recebidas no

ambito desta chamada publica.

A Referida Chamada Publica foi publicada no Diario Oficial da Unido (Indexador n® 2131078) em 13/06/2022 com prazo final de apresentacao de
propostas em 12/08/2022 e, divulgada ainda através do portal de Farmanguinhos (Indexador n° 2131084) bem como da Abifina (Indexador n®
2131087) na Internet, conforme comprovacdes anexadas ao Processo SEI n® 25387.000389/2022-41.

Assim, na data de 26/08/2022 a Comissao se reuniu em uma sessao publica virtual (Ata n® 02/2022 contida no Indexador n® 2131150) sendo

constatado o recebimento de propostas relacionadas aos medicamentos objetos do Edital, , esta Comissao avaliou entdo os documentos das empresas a
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partir das pontuagdes elencadas no Edital no item 5 € os Anexos II.

2. INTRODUCAO

O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos € um 6rgao especifico singular da Fundagdo Oswaldo Cruz e, como laboratorio oficial, é
responsavel pela producao e desenvolvimento dos medicamentos que atendem aos diversos programas do Ministério da Saude.

A Chamada Publica n® 13/2022 tem o objetivo de selecionar empresas para formalizar um possivel Acordo de Cooperagao Técnica de transferéncia
de tecnologia de producdo nos termos da Lei n° 10.973/2004.

A presente Chamada Publica requisitou os seguintes medicamentos:

MERCAPTOPURINA, 50 mg Comprimido

ICAPECITABINA, 150 e 500 mg Comprimido Revestido

PROCARBAZINA, 50 mg Capsula

TIOGUANINA, 40 mg Comprimido

PAZOPANIBE 200 mg, 400 mg Comprimido

ERLOTINIBE 25 mg , 100 ¢ 150 mg

CICLOFOSFAMIDA 50 mg
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DASATINIBE, 20, 50 e 100 mg Comprimido Revestido

MITOTANO, 500 mg Comprimido

TEMOZOLOMIDA, 20, 100, 140 e 250 mg Capsula

3. FUNDAMENTACAO

O presente parecer técnico tem por objetivo apresentar resultado da avaliagdo técnico regulatoria a Comissao julgadora das propostas apresentadas a
Chamada Publica n°13/2022, em resposta aos documentos submetidos pelos proponentes, referentes ao registro do produto, a empresa fabricante do
medicamento e do IFA e a conformidade das boas praticas de fabricagao.

Esta avaliagdo dara subsidio a Comissao no estabelecimento da pontuagdo a ser definida para os critérios regulatorios.

4. RESULTADOS

Para os medicamentos Procarbazina (50 mg), Tioguanina (40 mg), Ciclofosfamida (50 mg), Mitotatano (500mg), Capecitabima (150 mg) e
Erlotinibe (25 mg) ndo foram apresentadas propostas.

Para os demais medicamentos, seguem listados abaixo os respectivos apontamentos pertinentes as propostas apresentadas por empresas
participantes.
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Cabe pontuar que, conforme decisio da Comissao avaliadora dessa Chamada Publica, proferida em 13/10/22, o Critério 3 do Anexo II foi
desconsiderado, tendo em vista niao ser possivel a avaliacdo, ja que nao foi informado, por Farmanguinhos, a demanda do MS, nio havendo,
portanto, parimetro comparador. Nesse caso, nenhuma empresa foi pontuada nesse critério.

f—

. Empresa grupo Jantour / produto Capecitabina e Erlotinibe

A empresa foi desclassificada por nao apresentar a documentacio completa.

2. Empresa grupo Jantour(CSPC) / produto Dasatinibe

A empresa foi desclassificada por nao apresentar a documenta¢io completa.

3. Empresa grupo Jantour(CSPC) / produto Temozolomide

A empresa foi desclassificada por nao apresentar a documentacio completa.

Empresa Varifarma / produtos Mercaptopurina/Pazopanibe/Erlotinibe

MERCAPTOPURINA 50 mg
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|CRITERIOS E PONTUACAO

Aprovaciao Pontos

1. Comprovacgao do registro ou solicitacao de
registro do medicamento em agéncia
reguladora

Aprovagdo Out Agéncias PIC/S |30

2. Produciao do IFA

Nao Farmoquimica - Parceiro ¢
quem produz

3. Capacidade Produtiva IFA

Farmoquim >= Demanda MS |0

4. Margem de retorno para FAR no processo
/de TT para fins de reinvestimento

1* Maior Margem de Retorno |40

5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros?

Empresa ¢ SIM a Fabricante do
Medicamento

|6. A unidade fabril esta em territorio
nacional?

Prod. NAO fabricado no Brasil [20

a) A empresa tem equipe de P&D sediada em
territorio nacional e capaz de suportar o
projeto de transferéncia de tecnologia?

SIM - A Equipe de P&D esta
sediada em territorio nacional e (40
capacitada p/ suportar TT

TOTAL DOS PONTOS 200
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PAZOPANIBE 200 e 400 mg

|territ()rio nacional e capaz de suportar o
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sediada em territdrio nacional e

[CRITERIOS E PONTUACAO Aprovaciio Pontos

1. Comprovacao do registro ou solicitacao de

registro do medicamento em agéncia Aprovagao Out Agéncias PIC/S |30

reguladora

2. Producio do TFA Nao Farmoquimica - Parceiro ¢ 30
quem produz

3. Capacidade Produtiva IFA Farmoquim >= Demanda MS 0

4. Margem de retm:no para FAR no processo de 1 Maior Margem de Retorno 40

TT para fins de reinvestimento

5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros? | presa ¢ SIMa Fabricantedo |,
Medicamento

|6. A unidade fabril esta em territorio nacional? [Prod. NAO fabricado no Brasil |20

a) A empresa tem equipe de P&D sediada em  |SIM - A Equipe de P&D esta 40
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capacitada p/ suportar TT

TOTAL DOS PONTOS

200

ERLOTINIBE 100 e 150 mg

|CRITERIOS E PONTUACAO

Aprovacao

Pontos

1. Comprovacio do registro ou solicitacio de

Aprovagdo Out

Medicamento

registro do medicamento em agéncia Agéncias PIC/S 30
reguladora
Nao Farmoquimica
2. Producio do IFA - Parceiro ¢ quem (30
produz
. . Farmoquim >=
3. Capacidade Produtiva IFA Demanda MS 0
4. Margem de retorno para FAR no processo [1* Maior Margem 40
|de TT para fins de reinvestimento de Retorno
Empresa ¢ SIM a
5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros? Fabricante do 40
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6. A unidade fabril esta em territorio Prod. NAO 20
nacional? fabricado no Brasil
SIM - A Equipe de
a) A empresa tem equipe de P&D sediada em P&D egta} ;edlada
o e . em territorio
territorio nacional e capaz de suportar o . 40
. A . nacional ¢
projeto de transferéncia de tecnologia? .
capacitada p/
suportar TT
TOTAL DOS
PONTOS 200

Empresa Nortec /SHANGAI ACEBRIGHT - produtos Pazopanibe/Erlotinibe/Capecitabina

registro do medicamento em agéncia
reguladora
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PAZOPANIBE 200 mg
|CRITERIOS E PONTUACAO Aprovacio Pontos
1. Comprovacao do registro ou solicitacdo de [Solicitagdo de Registro 10
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Sim - Farmoquimica

2. Producao do IFA Produtora IFA 50
3. Capacidade Produtiva IFA ﬁ;m oquim >= Demanda 10
4. Margem de retorno para FAR no processo [2* Maior Margem de h0
/de TT para fins de reinvestimento Retorno
Empresa € SIM a
5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros?  [Fabricante do 40
Medicamento
|6. A unidade fabril esta em territorio Prod. NAO fabricado no )0
nacional? Brasil
a) A empresa tem equipe de P&D sediada em SH\,/[ ) A Equipe de P&D
P . estd sediada em territorio
territorio nacional e capaz de suportar o . . 40
. n . macional e capacitada p/
projeto de transferéncia de tecnologia?
suportar TT
TOTAL DOS PONTOS |180

ERLOTINIBE 150 mg
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|CRITERIOS E PONTUACAO Aprovacio Pontos
1. QOmprovagaq do registro ou §011F1ta¢a0 de Aprov Nio Pertenc ao
registro do medicamento em agéncia 20
PIC/S
reguladora
2. Produgio do IFA Sim - Farmoquimica 50
) ¢ Produtora [FA
3. Capacidade Produtiva ITFA ij‘gnoq“lm >=Demanda )
4. Margem de retorno para FAR no processo [2* Maior Margem de )0
|de TT para fins de reinvestimento Retorno
Empresa € SIM a
5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros?  |Fabricante do 40
Medicamento
|6. A unidade fabril esta em territorio Prod. NAO fabricado no 20
nacional? Brasil
a) A empresa tem equipe de P&D sediada em SIM ) A Equipe de P&D
s e . estd sediada em territorio
territorio nacional e capaz de suportar o . . 40
. A e . nacional e capacitada p/
projeto de transferéncia de tecnologia?
suportar TT
TOTAL DOS PONTOS (190
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CAPECITABINA 500 mg
|CRITERIOS E PONTUACAO Aprovacao Pontos
1. (;omprovag:aq do registro ou §011F1ta¢a0 de Aprov Niio Pertenc ao
registro do medicamento em agéncia 20
PIC/S
reguladora
2. Produgio do IFA Sim - Farmoquimica 50
) ¢ Produtora [FA
3. Capacidade Produtiva [FA E/?gm oquim >= Demanda 10
4. Margem de retorno para FAR no processo |[1* Maior Margem de 40
|de TT para fins de reinvestimento Retorno
Empresa € SIM a
5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros?  |Fabricante do 40
Medicamento
6. A unidade fabril esta em territorio Prod. NAO fabricado no b0
nacional? Brasil
a) A empresa tem equipe de P&D sediada em [SIM - A Equipe de P&D |40
[territorio nacional e capaz de suportar o esta sediada em territorio
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nacional e capacitada p/
suportar TT

TOTAL DOS PONTOS

210

Empresa CDRI / produtos Pazopanibe/Temozolomide

Parceiro é quem produz

PAZOPANIBE 200 E 400 mg

CRITERIOS E PONTUACAO Aprovacao Pontos
1. Comprovacdo do registro ou solicitacao de Aprov Nao Pertenc ao b0
registro do medicamento em agéncia reguladora | [PIC/S

2. Produgio do TFA Nao Farmoquimica - 30

3. Capacidade Produtiva IFA

Farmoquim >= Demanda
MS

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2208199&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001274&infr...
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registro do medicamento em agéncia reguladora

PIC/S

4. Margem de retorno para FAR no processo de 2* Maior Margem de 20
TT para fins de reinvestimento Retorno
Empresa ¢ SIM a
5. Unidade Fabril Prépria ou de Terceiros? Fabricante do 40
Medicamento
6. A unidade fabril estd em territorio nacional? Prod: NAGO fabricado no 20
Brasil
a) A empresa tem equipe de P&D sediada em NAO - A Equipe de P&D
territorio nacional e capaz de suportar o projeto nao esta sediada em 20
de transferéncia de tecnologia? territorio nacional
TOTAL DOS PONTOS (150
TEMOZOLOMIDE 20, 100, 140 E 250 mg
CRITERIOS E PONTUACAO Aprovacio Pontos
1. Comprovagdo do registro ou solicitagao de Aprov Nao Pertenc ao b0

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2208199&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001274&infr...
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Sim - Farmoquimica 50
Produtora IFA

3. Capacidade Produtiva [FA

Farmoquim >= Demanda

MS

4. Margem de retorno para FAR no processo de  [1* Maior Margem de

. . 40

TT para fins de reinvestimento Retorno
Empresa € SIM a

5. Unidade Fabril Propria ou de Terceiros? Fabricante do 40
Medicamento

6. A unidade fabril estd em territorio nacional? Prod. NAQ fabricado no 20

Brasil

a) A empresa tem equipe de P&D sediada em
territorio nacional e capaz de suportar o projeto
de transferéncia de tecnologia?

NAO - A Equipe de P&D
ndo esta sediada em 20
territorio nacional

TOTAL DOS PONTOS [190

Diante do relatado neste Parecer, a Comissao de Avaliacao das propostas do Edital de Chamada Publica n° 13/2022, envia os autos a Direcio

para decisido quanto 2 homologacao resultado do processo seletivo recomendado a selecio das propostas classificadas, na forma a seguir:

Medicamento Empresa proponente Melhor Pontuacao

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2208199&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001274&infr...
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|CAPECITABINA 500 mg Nortec QUIMICA/Shangai 210
Acebright

ERLOTINIBE 100 e 150 mg |Varifarma 200

MERCAPTOPURINA Varifarma 200

PAZOPANIBE 200 e 400 mg [Varifarma 200

IE%?;O,E;MIDE 20, 100, lCDR1I 190
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Comissao de avaliacao

Tereza Cristina dos Santos(coordenadora)

Daniela Rangel Affonso Fernandes (suplente)

Alessandra Lanzillota Esteves

Elaine Fonseca Bastos Goulart

Patricia Sandoval Pulhese Ticom

Soraya Mileti da Costa

Alexandre Moore

|Carlos Anézio Ribeiro de Souza Junior

Renata Palhares Zschaber de Aratjo

Sidinei da Grac¢a Fernandes

Documento assinado eletronicamente por Tereza Cristina dos Santos, Tecnhologista em Satde Publica, em 14/10/2022, as 12:58, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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1
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eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Soraya Mileti da Costa, Tecnologista em Satide Publica, em 14/10/2022, as 14:06, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Lanzillotta Esteves, Coordenador(2) de Desenvolvimento Tecnolégico, em 14/10/2022, as
14:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Moore, Vice Diretor(2) de Operagbes, em 14/10/2022, as 14:21, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Daniela Rangel Affonso Fernandes, Analista de Gestdo em Saude, em 14/10/2022, as 15:05,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fonseca da Silva Ramos, Coordenador(2) de Gestdo da Qualidade, em 14/10/2022, as 15:08,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Sidinei da Grac¢a Fernandes, Prestador(a) de Servigos, em 14/10/2022, as 15:50, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Elaine Fonseca Bastos Goulart, Tecnologista em Satde Publica, em 14/10/2022, as 16:17, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
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eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Renata Palhares Zschaber de Araujo Fortes, Prestadora de servico, em 14/10/2022, as 16:21,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Anézio Ribeiro de Souza Junior, Prestador de Servigos, em 14/10/2022, as 16:32, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2208199&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001274&infr...  17/18



14/10/2022 16:42 SEI/FIOCRUZ - 2154904 - Ata de Reuni&o
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Sandoval Pulhese Ticom, Analista de Gestdo em Satide, em 14/10/2022, as 16:39, conforme

I ¥ hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n2 25387.000389/2022-41 SEl n2 2154904
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