CHAMADA PUBLICA N° 10/2025 DE SELEGAO DE EMPRESAS FARMOQUIMICAS PARA
DESENVOLVIMENTO CONJUNTO VISANDO A PRODUGAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS SINTETICOS EM TERRITORIO NACIONAL

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2025

Torna-se publico que a FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, uma entidade publica criada e
mantida pela Unido Federal, vinculada ao Ministério da Saude, 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
6rgao especifico singular,

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, inscrito no CNPJ
sob o n®33.781.055/0049-80, neste ato representado pelo seu Diretor, Sr. JORGE SOUZA
MENDONGCA, portador da Carteira de ldentidade n® 07291338-7, expedida pelo
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
atribuigbes que lhe conferem a Portaria da Presidéncia da FIOCRUZ n® 760/2017-PR e
Portaria n® 201/2017, expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ, bem como a Portaria
1.971/2017, expedida pelo Sr. Ministro da Saldde e publicada na pagina 49, da Secgéo 2
do Diario Oficial da Uniao do dia 02/08/2017.

CONSIDERANDOS

A. CONSIDERANDO QUE o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos é um
6rgao especifico singular da Fundacdo Oswaldo Cruz, que tem por objetivos, em
resumo: a) a producdo de medicamentos estratégicos para atender ao interesse da
salde publica; b) a pesquisa e desenvolvimento em farmacos, medicamentos e
tecnologias e c) desenvolvimento e formacédo de forgca de trabalho para ciéncia e
tecnologia em saude;

B. CONSIDERANDO QUE o desenvolvimento conjunto é considerado bem-sucedido
quando a etapa de validacdo de processo é concluida com resultado aprovado. Este
resultado é prevendo a inclusdo do IFA no Registro do medicamento de Farmanguinhos.

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

D. CONSIDERANDO QUE a Lei n® 10.973/2004 autoriza que as Instituigdes Cientificas e
Tecnoldgicas celebrem Acordos de parceria com instituicées publicas e privadas para
realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnolégica e de
desenvolvimento de tecnologia, produto, servigo ou processo, nos termos de seu art. 99;




E. CONSIDERANDO QUE a Lein®10.973/2004, em seu artigo 3° estabelece que a Uniao,
os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e as respectivas agéncias de fomento
poderao estimular e apoiar a constituicdo de aliangas estratégicas e o desenvolvimento
de projetos de cooperagao envolvendo empresas, ICTs e entidades privadas sem fins
lucrativos voltados para atividades de pesquisa e desenvolvimento, que objetivem a
geracao de produtos, processos e servigos inovadores e a transferéncia e a difusao de
tecnologia.

F. CONSIDERANDO QUE o § 3° do artigo 35 do Decreto n©9.283/2018, estabelece que
as instituicdes que integram os acordos de parceria para pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo poderdo permitir a participagdo de recursos humanos delas integrantes para a
realizacdo das atividades conjuntas de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo, inclusive
para as atividades de apoio e de suporte, e também ficardo autorizadas a prover capital
intelectual, servigos, equipamentos, materiais, propriedade intelectual, laboratdrios,
infraestrutura e outros meios pertinentes a execugao do plano de trabalho..

G. CONSIDERANDO QUE o IFA listado no Anexo | estd contemplado na Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude (PORTARIA GM/MS N° 2.261, DE 8 DE
DEZEMBRO DE 2023) que apresenta as demandas prioritarias do SUS.

H. CONSIDERANDO QUE o artigo 36 do Decreto n° 9.283/2018, estabelece que a
celebragcdo do acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacao
dispensara licitagdo ou outro processo competitivo de selegao equivalente.

I. CONSIDERANDO QUE o artigo 72, da Lei n® 14.133/2021, exige, entre outras, a
apresentacdo darazdo da escolha do contratado por meio de dispensa de licitagéo;

J. CONSIDERANDO QUE embora o artigo 36 do Decreto n°® 9.283/2018 preveja a
dispensa de licitacdo ou outro processo seletivo, cabe as ICT publicas o dever de
justificar a escolha da entidade privada para celebracao do acordo, a qual devera
demonstrar que essa opg¢éao foi a mais acertada e vantajosa para a Administracéao,
conforme preceituado no art. 50 da Lei n® 9.784/1999:

"Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com
indicacéo dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

(---)

IV - Dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatdrio;
(---)

§ 1° A motivacdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaragcdo de concordédncia com fundamentos de
anteriores pareceres, informacgées, decisées ou propostas, que, heste
caso, serdo parte integrante do ato.”

K. CONSIDERANDO QUE o Instituto de Tecnologia em Farmacos- Farmanguinhos
deseja dar publicidade ao processo de selegcao de empresas, torna publico o seu
interesse em receber propostas de empresas, em conformidade com as regras
estabelecidas na presente chamada publica.




L. CONSIDERANDO QUE de acordo com o artigo 8°, inciso V da Portaria GM/MS n°
4.473/2024, a instituicdo proponente deve apresentar justificativa do projeto, incluindo
escolha da tecnologia e beneficio clinico ou para o sistema de saude;

M. CONSIDERANDO QUE de acordo com o Relatério da Portaria GM/MS n° 4.473/2024
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/doc_tec/ago_24/RELATORIO_PORTARIA_G
M_4473-2024.pdf) a estratégia de implementagao do Programa de Desenvolvimento e
Inovacdo - PDIL estd ancorada em: (i) na atuagao articulada com as instituicoes
integrantes do Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis) e
do Férum de Articulacdo com a Sociedade (FAS); (ii) no estimulo ao aprimoramento do
ambiente regulatério como indutor do desenvolvimento tecnolégico e da inovagao para
o Ceis; (iii) em alavancar, por meio do poder de compra do Estado, o desenvolvimento
tecnolégico, produtivo e a inovagao local; (iv) no direcionamento ao fomento de projetos
e acgdes que visem induzir o desenvolvimento de solugcdes produtivas e tecnolégicas,
social e econdmico, para o SUS; (v) na promocgdo do estabelecimento de aliancas
estratégicas no ambito do Ceis para o desenvolvimento de solugbes de solucdes
produtivas e tecnolégicas, para o SUS, constantes na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgica em Saude.

N. CONSIDERANDO QUE de acordo com o artigo 3° da Portaria GM/MS n° 4.473/2024,
sdo objetivos do PDIL, entre outros:

| - promover a producdo no Brasil no ambito do Complexo Econémico-Industrial da
Saude - Ceis e em consonancia com a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em
Saude;

Il - induzir e fomentar o desenvolvimento tecnolégico, territorial e a inovacgéao local para
ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnolégica do SUS;

1. OBJETO

1.1. Constitui objeto da presente chamada publica a selegcdo de empresas
farmoquimicas, interessadas no desenvolvimento conjunto e se for bem-sucedido, para
a producao em territdrio nacional do Insumo Farmacéuticos Ativo- IFA citado no Anexo
I

1.2. Farmanguinhos acompanhara todo o processo de implantagdo e de
desenvolvimento para a producéo do IFA.

1.3 Deverao ser apresentadas propostas relacionadas ao IFA do Anexo | deste Edital.

2.DO ACORDO

2.1 O acordo a ser estabelecido com a empresa selecionada deverd abranger o seguinte:

2.1.1. A cooperagdo técnica e cientifica e a conjugacdo de esforgcos para
desenvolvimento conjunto, em territdrio brasileiro, do IFA correspondente a proposta
selecionada na presente Chamada Publica e objeto do acordo.
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2.1.2 A possibilidade de celebracdo de acordo para concessdo de licengca para
exploracdo da produgdo, fornecimento e comercializagdo do produto, caso o
desenvolvimento do produto, objeto do Acordo/Acordo, seja considerado bem-
sucedido.

2.1.3 A possibilidade futura de producédo do IFA pela instituicdo que celebrar o Acordo
com Farmanguinhos e a aquisicdo por Farmanguinhos, nos termos a serem acordados
entre as Partes, em instrumento especifico, caso o desenvolvimento do produto, objeto
do Acordo, seja considerado bem-sucedido.

2.1.3.1 Fica desde ja estabelecido que deverdo ser praticados pregos que levem em
consideragao a participacao de Farmanguinhos no desenvolvimento do IFA;

2.1.4 A remuneracao pela comercializagdo do produto pela instituicao produtora e os
direitos de propriedade intelectual sobre o produto desenvolvido em conjunto, entre
outras regras e condigbes a serem ajustadas entre Farmanguinhos e a instituicao
selecionada em instrumento especifico.

2.1.5 O fornecimento caso contratado por Farmanguinhos, se dara através de
instrumento especifico de acordo com a demanda do Ministério da Saude, direcionada
a Farmanguinhos.

2.1.6 Farmanguinhos acompanhara todo o processo de producgao do IFA conforme a ser
estabelecido por um plano de trabalho. O Acordo devera prever um plano de trabalho,
compartilhado entre as partes, contemplando todas as Etapas e responsabilidades.

2.1.7 O fornecimento, sem custos a FARMANGUINHOS, no decorrer da vigéncia do
Acordo, em momento e quantitativo a ser ajustado entre as partes, de amostras do IFA
para fins de estudos de caracterizacao fisica e fisico-quimica e para producao de um lote
de engenharia do medicamento.

2.1.8 O Acordo devera prever, o compartilhamento entre as partes, de 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 etapas de processo de producao e controle de
qualidade do IFA objeto do Acordo.

3. DO FORNECIMENTO DO IFA

3.1 O fornecimento do IFA que venha a ser objeto da proposta, durante o processo de
producao sera realizado sob as seguintes condigoes:

a) O Anexo | contém o IFA a ser produzido por Farmoquimica em territério nacional;

b) A entrega do IFA que venha a ser selecionado se dara em Farmanguinhos,
Jacarepagua. Os custos eventualmente envolvidos nas operagoes logisticas até o local
informado incorrerdo por conta da empresa selecionada. A entrega se dara nas
instalagbes de Farmanguinhos — Complexo Tecnolégico de Medicamentos - CTM,




localizado na Av. Comandante Guaranys, n°® 447 — Jacarepagua, Rio de Janeiro/RJ — CEP
22.775-903;

c) A Empresa selecionada podera vir a fornecer para FARMANGUINHOS a totalidade da
demanda do IFA para a produgado do medicamento direcionada pelo Ministério da Saude
a este Instituto por meio de processo licitatorio que se cabivel, adotara regras de margem
de preferéncia, prevista na legislagéo aplicavel.

d) Objetivos especificos
> Obtero IFA
> Garantir a qualidade do IFA, através da caracterizagao fisico-quimica

> Fabricar lote(s) de engenharia atendendo as especifica¢gdes estabelecidas no registro
do medicamento

> Validar o processo produtivo do medicamento em escala comercial, quando aplicavel
> Realizar a inclusdo do novo fabricante do IFA no registro do medicamento

e) O Valor de compra do IFA sera objeto de negociagdo entre FARMANGUINHOS e a
empresa selecionada, dependendo das condigOes apresentadas pelo mercado publico
e das demandas e valores que serdo definidos pelo Ministério da Salde, a época.

4. DA COMISSAO

A avaliacdo das propostas apresentadas sera realizada por uma Comissao Técnica
especialmente designada para esta Chamada Publica.

5. DA DOCUMENTAGAO A SER APRESENTADA

As empresas interessadas deverdo cumprir com o0s requisitos estabelecidos na
legislacao sanitaria vigente aplicavel a fabricantes de insumos farmacéuticos ativos
(IFA).

5.1. As empresas interessadas deverao apresentar a seguinte documentacgao:

a) PROPOSTA TECNICA, DEVIDAMENTE ASSINADA DO IFA PROPOSTO, que devera
conter:

(i) um cronograma de atividades para producao do IFA, que sera pontuado de acordo
com o Anexo ll;

(i) a rota sintética verticalizada para a producdo do IFA - indicacdo de
intermediarios de producgao sustentavel;

(iii) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao vigente, emitido pela ANVISA para o IFA
proposto ou Declaragdo de comprometimento em peticionar CBPF para o IFA proposto;

(iv) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao vigente emitido pela ANVISA para IFA que
néo sejam o proposto;

(v) Comprovacgéao de producao do IFA (tempo de produto no mercado), quando houver
producéo deste IFA proposto;

(vi) comprovacédo que possui instalagdes de desenvolvimento e escala piloto para o
processo do IFA no Brasil;




(vii) comprovacgao de producéo de outro IFA com processo produtivo similar;

(viii) Declaragao informando se possui capacidade analitica para avaliagao da qualidade
do produto no Brasil;

(ix) No caso da proponente ser estrangeira devera apresentar Declaragao, assinada em
conjunto com o parceiro farmoquimico que tenha sede no Brasil, para a producao do
IFA no Brasil.

b) PROPOSTA COMERCIAL devidamente assinada PELO REPRESENTANTE LEGAL,
indicando a capacidade produtiva para o IFA proposto.

(i) Os valores e quantidades efetivas para o fornecimento a Farmanguinhos, serao
definidos, nos termos legais, a partir da demanda apresentada pelo Ministério da Saude
para este Instituto, durante a vigéncia do Acordo decorrente desta chamada publica, em
instrumentos especificos que deverao ser celebrados, observada a legislacédo vigente;

ii) Os valores que serdo estabelecidos no Contrato de fornecimento deverao considerar
0s possiveis aperfeicoamentos ou melhorias do produto, ndo cabendo a empresa
parceira qualquer pleito de remuneragao adicional nesta hipotese.

iii) Os interessados estrangeiros deverao lancar, na proposta comercial, o valor proposto
em délar e o valor proposto, convertido para o real (R$), com base no cambio (PTAX) de
venda do dia utilimediatamente anterior a data de publicagcdo desta Chamada.

iv) Os pregos propostos deverdo ser compativeis com os praticados em contratagoes
realizadas no ambito do SUS anteriormente a celebragido da parceria. Ressalta-se que
na hipétese de aquisicdes futuras deverdo ser observadas as disposicoes do
instrumento especifico e as demais regras desta chamada, em especial o que dispde
itens 2.1.3e 2.1.3.1.

c) DEMAIS DOCUMENTOS RELACIONADOS A FARMOQUIMICA NACIONAL:

1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa;

2. Licenca de Funcionamento / Alvara Sanitario;

3. Certificado de Regularidade Técnica;

4. Questionario de Autoavaliacdo preenchido em modelo préprio do fabricante do
material;

5. Declaracdo de auséncia de Encefalopatia Espongiforme Bovina em modelo préprio do
fabricante do material;

6. Declaracdo de auséncia de Nitrosaminas em modelo préprio do fabricante do
material;

7. Declaragédo sobre Solventes Residuais em modelo préprio do fabricante do material.

d) DECLARACAO, conforme modelo constante do Anexo lll, indicando que a Proponente
preenche todos os requisitos legais.

e) DOCUMENTAGCAO que comprove que os signatarios dos documentos listados nos
itens a), b), c) d) possuem poderes para representar a proponente e assumir 0s
compromissos neles listados, tais como procuracéo, contrato social ou estatuto.




5.2. Na hipdtese de as documentagbes enviadas nao atenderem as exigéncias da
presente Chamada Publica, a Comissao examinara a proposta subsequente e assim
sucessivamente, na ordem de classificagao, até a apuragao de uma proposta que atenda
ao presente edital, observados todas as exigéncias previstas nesta Chamada Publica e
na legislagio vigente

5.3. FARMANGUINHOS, antes da formalizagéo e celebragdo do instrumento contratual
com as empresas selecionadas, ira verificar, de acordo com os mecanismos legais
existentes, se elas preenchem todos os requisitos exigidos em lei, nhormas e
regulamentos para a celebragdo do Acordo.

5.4. O resultado da presente Chamada publica ndo obriga a
FIOCRUZ/FARMANGUINHOS a concretizar o Acordo, sendo que cabera unicamente a
Fiocruz a decisao de assinar posterior Acordo.

5.5. Ndo serdo aceitas propostas de empresas controladoras, controladas ou coligadas,
nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

6. DO ENVIO DA DOCUMENTAGAO E PROPOSTA E DA ELEGIBILIDADE DA PROPOSTA

6.1 A documentagao exigida para a participagao conforme consta no item 5 devera ser
encaminhada em FORMATO DIGITAL, para o] enderego  eletronico
chamada.publicafar@fiocruz.br até a data limite indicada no item 10, sendo aceitos os
documentos enviados até as 23:59 h do ultimo dia do prazo.

6.2 Todos os documentos deverao estar em formato pdf (portable document format), de
forma legivel;

6.3 O limite para recebimento no e-mail deste instituto é de 10 megabytes, assim, na
ocasido do envio dos documentos, faz-se necessario observar este limite.

6.4 Caso necessario, o envio dos documentos podera se dar através de mais de um e-
mail, ou compactado, ou através de link para download.

6.5 Apds recebimento de todas as propostas serd firmado um termo de
confidencialidade, conforme previsto no anexo IV e enviado ao remetente na data
estabelecida no item 10, garantindo-se a confidencialidade por Farmanguinhos das
informacdes encaminhadas pela empresa proponente desde o envio da proposta.
Somente a partir deste momento as propostas serdo abertas e analisadas.

6.6 Os documentos que forem apresentados, nesta Chamada Publica, pelas empresas
proponentes nado serdo devolvidos e ou descartados, e passarao a fazer parte integrante
do processo administrativo relacionado a Chamada Publica, ndo cabendo as
proponentes qualquer espécie de ressarcimento, indenizagao ou reembolso.

6.7 Serdo aceitas propostas de sociedades empresdrias ou consoércios 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: possuam
toda a documentacéao solicitada no item 5.

6.7.1 No caso de decisao de Farmanguinhos por celebrar o acordo indicado no item 2
desta Chamada Publica, as empresas que apresentarem proposta na condicdo de
consoércio deverdo observar e atender as disposicdes cabiveis do artigo 15 da Lei n®
14.133/2021 e demais regras relacionadas, previamente a celebracao do acordo;




6.8 Nao poderao participar deste processo seletivo:
a) Aguele que nado atenda as condigoes deste Edital e seus anexos;

b) As propostas de sociedades empresarias ou consorcios de sociedades empresarias,
qualquer que seja sua forma de constituicdo, que estejam em processo de faléncia,
concurso de credores ou insolvéncia, em processo de dissolugdo ou liquidagao;
declaradas inidoneas; suspensas de licitar e contratar com a FIOCRUZ ou impedidas de
licitar e contratar com a Unido n&o serdo aceitas.

7. DOS CRITERIOS PARA AVALIAGAO DAS PROPOSTAS

7.1. Os documentos relacionados acima serdo avaliados pela Comissao, que levara em
consideragdo os critérios e requisitos previstos na presente Chamada Publica. Os
proponentes que estiverem com a referida documentacdo em conformidade estarao
habilitados para a préxima etapa que consiste na verificagao dos critérios de pontuacgéo
previstos no Anexo Il. Adivulgacao do resultado sera publicada no prazo estabelecido no
Iltem 10, o qual estara sujeito a alteracéo a critério da Administragéo.

7.2 Todos os documentos deverao ser enviados até a data limite estabelecida no item 10
desta Chamada.

7.3. E facultada & Comissdo, em qualquer fase da Chamada Publica, a promocéo de
diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instrugcao do processo.

7.4 Apdés a entrega dos documentos, ndo sera permitida a substituicdo ou a
apresentacao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para:

a) complementagédo de informacdes acerca dos documentos ja apresentados pelos
licitantes e desde que necesséria para apurar fatos existentes a época da abertura do
certame; e

b) atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apés a data de recebimento
da proposta;

7.5 Serdo adotados como critérios de desempate, sucessivamente: a) a maior nota
obtida no critério 1 constante do Anexo Il e b) sorteio.

7.6 A documentacéo apresentada pelas proponentes deve observar todos os requisitos
legais exigiveis, sob pena de desclassificagdo, conforme decisdo fundamentada da
Comisséo.

7.7 A Comissao podera, a seu critério e a qualquer tempo: a) solicitar dos interessados
informacgodes adicionais para retificar ou complementar sua manifestago;

7.8 O ndo atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas nesta Chamada
Publica implicara ndo aceitagdo da documentagédo encaminhada.

7.9 Néo serdo examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto na
presente Chamada Publica.




7.10 Fica, desde ja, estabelecido que a Proponente que tenha a sua proposta
selecionada devera apresentar todos os dados e documentos, em portugués ou com
tradugdo juramentada para o vernaculo, exigidos por Instituto e que sejam necessarios
para a celebragao do Acordo de desenvolvimento conjunto e de possivel produgao, caso
seja essa a decisao de FARMANGUINHOS, em conformidade com o disposto no item 5.4
da presente chamada publica.

7.10.1 Serao aceitas, excepcionalmente na fase de apresentagcao de propostas descrita
no item 5 desta Chamada, a apresentagcao de documentagao em lingua inglesa, visto
que é adotada como idioma de referéncia nas transagdes comerciais internacionais.
Contudo, apds a classificagdao das propostas, a empresa que tiver a proposta
selecionada devera, quando e se exigido por este Instituto nos termos dos itens 7.10
desta Chamada Publica, apresentar as tradugoes juramentadas das documentagodes
entregues na fase de apresentagcdo de propostas, incluindo as traducdes das
documentagdes apresentadas em inglés bem como as traducdes juramentadas das
documentagcdes necessarias para a eventual celebracdo do Acordo para
desenvolvimento conjunto e de possivel producgao.

7.11 A qualquer tempo, a Chamada Publica podera ser revogada pela Administracéo,
mediante decisdo devidamente motivada.

7.12 A empresa selecionada, caso seja convocada para celebrar o Acordo para
desenvolvimento conjunto e de possivel producédo, devera previamente a data da
assinatura do Acordo, ter representante legal no Brasil com poderes expressos para
receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente.

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

7.13.1 Em caso de impedimentos para visita técnica presencial, devidamente
justificados, podera ser ajustada entre a empresa interessada e a Comisséao a realizagéo
de visita técnica virtual para avaliacdo e esclarecimentos de duvidas entendidas como
pertinentes pela Comisséao.

7.14 A utilizagao dos elementos obtidos com a Chamada Publica e a participagao nesta
Chamada Publica nao caracterizara e nem resultara na concessao de qualquer
vantagem ou privilégio ao particular em eventual futura Chamada Publica ou processo
licitatério posterior.

7.15 Os interessados em participar da presente Chamada Publica serdo inteiramente
responsaveis pelos custos financeiros e demais 6nus decorrentes de sua manifestacao
de interesse e participagdo, nao fazendo jus, a qualquer espécie de ressarcimento,
indenizagdo ou reembolso por despesa incorrida.

7.16 Visando ampliar a concorréncia e com o objetivo de alcancar a proposta mais
vantajosa, o prazo para envio das propostas previsto no item 10 desta Chamada Publica
podera ser prorrogado, a critério desta Administracdo e mediante motivacdo nos autos
do processo, caso se apresente somente um ou nenhum candidato.




8. DOS ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNAGAO

8.1. Quaisquer esclarecimentos ou pedidos de informagao acerca da presente chamada
publica deverao ser solicitados, até 3 (trés) dias Uteis antes da data fixada, no item 10,
como data final para apresentacao das propostas e documentagéo adicional, por meio
do endereco de correio eletrbnico chamada.publicafar@fiocruz.br

8.2 Qualquer cidadao ¢é parte legitima para impugnar a presente chamada publica, por
meio do endereco de correio eletrobnico chamada.publicafar@fiocruz.br, por
irregularidade na aplicagédo da Lei n® 14.133/2021, devendo protocolar o pedido até 3
(trés) dias Uteis antes da data fixada, no item 10, como data final para apresentagdo das
propostas e documentagdo adicional, devendo a Administragcao julgar e responder a
impugnacgao em até 3 (trés) dias Uteis de seu recebimento.

8.3 Decaira do direito de impugnar os termos da presente chamada publica perante a
administragcdo o proponente que nao o fizer até o segundo dia util que anteceder a
abertura da sesséao, hipdtese em que tal comunicagao nao tera efeito de recurso.

8.4 As impugnacdes, obrigatoriamente, deverdo ser formalizadas por escrito,
encaminhadas a Comisséao Técnica pelo correio eletronico
chamada.publicafar@fiocruz.br, ou por peticdo dirigida ao Presidente da Comissao
sendo, neste caso, entregues por via postal com comprovagao 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.

8.4.1 As impugnacbes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos
previstos nesta Chamada Publica.

8.5 O presente Edital e seus anexos poderdo ser obtidos através do sitio eletrénico de
Farmanguinhos (www.far.fiocruz.br).

9. DOS RECURSOS

9.1 Os recursos em face das analises relacionadas as fases desta Chamada Publica
serdo apreciados em fase unica. O prazo para a interposicao de recurso em face do
resultado desta Chamada Publica sera de 03 (trés) dias Uteis, contados da data da
divulgacdo do resultado desta Chamada Publica no sitio eletrébnico de
FARMANGUINHOS (www.far.fiocruz.br) e no Diario Oficial da Unido, na forma do artigo
165 da Lei n® 14.133/2021, excluindo-se o dia da publicagéo e incluindo-se o ultimo.

9.2 O prazo para apresentacao de contrarrazdes serd o mesmo do recurso, e comegara
imediatamente apds o encerramento do prazo a que se refere o subitem anterior.

9.3 Os recursos e contrarrazdes poderdao ser interpostos por meio do enderego
eletrénico chamada.publicafar@fiocruz.br

9.4 O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisao
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou,
nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera
proferir sua decisao no prazo de 10 (dez) dias Uteis, contado do recebimento dos autos.

9.5 Nao serdo aceitos recursos e contrarrazdes interpostos fora dos prazos
estabelecidos nesta Chamada Publica.

9.6. Os resultados serdo divulgados no sitio eletrénico de FARMANGUINHOS e no Diério
Oficial da Unido.




9.7 A presente Chamada Publica podera ser anulada ou revogada, no todo ou em parte,
a critério de FARMANGUINHOS, nao cabendo a instituicdo indenizar ou compensar as
empresas interessadas.

9.8 O Instituto de Tecnologia em Farmacos reserva-se no direito de resolver os casos
omissos e as situagcdes nao previstas na presente Chamada Publica.

10. DAS DATAS LIMITE

1. Divulgacao da chamada publica: 03/04/2025

2. Data final para envio das propostas e documentacao adicional: 25/04/2025

3. Confirmagao do recebimento da documentacao com o envio do Acordo de
Confidencialidade 29/04/2025

4. Divulgacéao dos resultados da chamada: 16/05/2025

Jorge Souza Mendonga

Diretor

Instituto de Tecnologia em Farmacos

Fiocruz




ANEXO |

IFA/ Quantitativo estimado anual

Dolutegravir / 134,7kg



ANEXO I

TABELA DE PONTUAGAO

1- Capacidade 1) O processo de producao mais sustentavel que os vigentes. 70
tecnoldgica
2) O produtor do IFA possui instalagbes em escala piloto para | 70
adequacdes eventuais de processo.
3) O produtor de IFA ja tem processos produtivos similares, em | 70
sua linha de produgéo.
4) O produtor de IFA possui capacidade analitica para avaliagdo | 50
da qualidade do produto.
2.-Produgéo IFA O IFA é ou sera fabricado em Farmoquimica prépria no Brasil 50
O IFA sera fabricado por um parceiro farmoquimico no Brasil 30
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela | 50
ANVISA para IFA proposto
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pela ANVISA | 20
para outros IFA
3. - Pontuagdo do | 5anos 10
Cronograma - | 4anos 20
Previsdo de inicio | 3anos 40
produgéo 2 anos 50
1ano 60




ANEXO 1l

Declaro, na condicao de representante devidamente autorizado da sociedade ou

consoércio

que o

(a) mesmo(a) preenche todos os requisitos constantes do aviso de chamada publica n®
10/2025, selegao de empresas para formalizagdo de um possivel Acordo, nos termos da Lei

n°®10.973/2004 e demais legislagdes correlatas.

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



ANEXO IV

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, por meio do seu INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS - FARMANGUINHOS, assume as seguintes obrigagdes de confidencialidade com relago
as informagdes que foram prestadas pela empresa
(“PARTE
REVELADORA”™), para participar da Chamada Publica n° 10/2025 (“CHAMADA PUBLICA”), que tem

por objeto selecionar empresas para formalizar um possivel Acordo, nos termos da Lei n® 10.973/2004 e

demais legislacdes correlatas, em relacdo ao medicamento

1. Toda informagio revelada como consequéncia da “CHAMADA PUBLICA”, por qualquer meio, mesmo

que se faca oralmente, sera considerada INFORMACAO CONFIDENCIAL.

2. A FIOCRUZ/FARMANGUINHOS adotara todas as medidas necessarias para proteger o sigilo das
INFORMACOES CONFIDENCIAIS recebidas em fungdo da CHAMADA PUBLICA, nio 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. A FIOCRUZ/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 autorizagao da Parte Reveladora, ndo
usard as INFORMACOES CONFIDENCIAIS recebidas para propositos diversos do que aqueles
mencionados neste Acordo.

6. Serdo excluidas das obrigagdes de sigilo e de ndo uso aqui estipuladas, quaisquer informagdes que:

(a) Ja eram do conhecimento da FIOCRUZ/FARMANGUINHOS previamente a sua divulgagao pela
outra Parte;

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

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

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



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

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

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

9. As obrigagdes 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 obrigagdo de celebrag@o de qualquer Acordo comercial entre as
partes, seja de compra ou servigo ou de qualquer natureza outra.

11. As Partes ficam cientes de que a validade, interpretacdo 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 obrigagdes nos termos deste Acordo
dentro do espirito da boa-fé contratual. No caso de qualquer omissdo, disputa ou controvérsia surgir, as
partes ficam cientes de que o foro para dirimir as questdes que ndo forem solucionadas de comum acordo
sera o da Secdo Judiciaria da Justica Federal no Rio de Janeiro, por imposi¢do de ordem Constitucional;

Rio de Janeiro,

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS



