Processo SEI n® 25387.000299/2025-01

Da Introducio e Tempestividade:

Trata-se do recurso administrativo interposto pela empresa da Nortec Quimica S.A
em face do resultado da Chamada Publica n® 10/2025, que tem por objeto a selegéo de
empresas farmoquimicas, interessadas no desenvolvimento conjunto e se for bem-
sucedido, para a produgédo em territério nacional do Insumo Farmacéuticos Ativo- IFA
citado no Anexo | do Edital.

A Recorrente interpds Recurso Administrativo, no dia 23/05/2025, em face do
Resultado da Chamada Publica n® 10/2025, divulgado no dia 22/05/2025, sendo, portanto,
tempestivo o Recurso interposto.

Das Razdes apresentadas pela Recorrente:

Em resumo a Recorrente alega possiveis inconsisténcias técnicas e
procedimentais identificadas nas pontuacg6es atribuidas.

E neste sentido, a recorrente alega que, em seu entender, teria cumprido
integralmente o item 5.1(iii) do edital, ao apresentar Declaragdo formal de
comprometimento, além de apresentar o protocolo de peticionamento de inclusdo do
Insumo Farmaceéutico Ativo (IFA) Dolutegravir Sédico no Certificado de Boas Préticas de
Fabricagcéo (CBPF) da empresa, devidamente registrado junto 8 ANVISA em abril de 2025 e
que tal apresentagéo deveria resultar na atribuigao de 50 pontos para sua proposta. Assim,
requer a revisédo da pontuagao relacionada aos itens 5.1 (ii) e 5.1 (iii) da Chamada, em
guestao.

Da Anélise do Mérito das Razdes apresentada pela Recorrente:

Em analise do mérito do recurso interposto pela empresa Nortec Quimica S.A, que,
em resumo, questiona a pontuagéao atribuida a sua proposta na avaliacdo das propostas
apresentadas na Chamada Publica n® 10/2025, seguem os seguintes esclarecimentos:

Reitera-se que a recorrente alega que, em seu entender, teria cumprido
integralmente as exigéncias do item 5.1(iii) do edital, ao apresentar Declaracao formal de
comprometimento, além de apresentar o protocolo de peticionamento de inclusdo do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) Dolutegravir Sodico no Certificado de Boas Praticas de
Fabricagcédo (CBPF) da empresa, devidamente registrado junto a ANVISA em abril de 2025 e
que tal apresentagao deveria resultar na atribuicdo de 50 pontos. Assim, requer a revisao
da pontuacgéo relacionada aos itens 5.1 (ii) e 5.1 (iii) da Chamada, em questéo.

Ocorre que a argumentagao apresentada pela Recorrente incorre em equivoco de
interpretacao.

De fato, conforme o item 5.1(iii) do edital, para fins de habilitagdo, é aceita
alternativamente: a apresentagdo de CBPF vigente emitido pela ANVISA para o IFA
proposto, ou uma declaragdo de comprometimento em peticionar o CBPF para o IFA



proposto. Ambas as alternativas sdo validas apenas para fins de habilitagdo documental, ,
e ndo envolvem pontuacgéo.

Entretanto, o critério de pontuagédo encontra-se disposto no Anexo Il - Tabela de
Pontuagéao, onde o item 2 (Producgéo IFA) estabelece, de forma expressa, que somente
sera atribuida a pontuagéo de 50 pontos a empresa que apresentar:

“Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela ANVISA para IFA proposto.”

Assim, a apresentagéo de declaragao de comprometimento ou do protocolo de
peticionamento n&o supre a exigéncia especifica para a pontuagéo prevista no Anexo Il. A
condigéo para obtencao dos 50 pontos € a apresentagao efetiva do CBPF vigente para o
IFA proposto, documento que néo foi apresentado pela recorrente.

Neste ponto, vale destacar que o item 7.1 do Edital, estabelece que:

“Os proponentes que estiverem com a referida documentagdo em
conformidade estargo habilitados para a proxima etapa que consiste na
verificagdo dos critérios de pontuagéo previstos no Anexo II”.

Portanto, resta evidente que as documentagdes estabelecidas no item 5 da
Chamada Publica, sdo documentos necessarios para habilitagdo no certame e, que a
pontuacgao € atribuida com base nos requisitos no Anexo Il do Edital. E, assim, apenas foi
conferida pontuagdo, em questdo, para a proposta que comprovasse a existéncia de
Certificagao de Boas Praticas de Fabricagéo emitido pela ANVISA para IFA proposto.

Em relacao ao requerimento da revisdo da pontuagao relacionada ao item 5.1 (ii),
cabeesclarecer que a avaliagdo do processo produtivo do IFA em questéo foi realizada com
base nas rotas sintéticas fornecidas pelos préprios fabricantes, uma vez que ndo houve
exigéncia, na chamada publica, da apresentagéo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(DIFA) completo. Dessa forma, a analise técnica considerou exclusivamente as
informagoes declaradas nos documentos apresentados pelos proponentes. Ainda assim,
cabe destacar um ponto critico levantado pela recorrente, que apresentou no seu recurso
dados de importagédo de 11/2023 (Cristalia) e 04/2025 (Blanver) para alegar que as
concorrentes adquiriram um intermedidrio avangado, o que, segundo sua interpretagao,
comprometeria a realizagdo da rota sintética completa. Contudo, tais alegagbes nao se

sustentam pelas seguintes razdes:

1. Os dados de importagao da empresa Cristalia, por exemplo, que foi a empresa
que teve a proposta declarada como selecionada no certame, sdo anteriores a
publicagao da chamada publica, e seu contelido nao permite inferir, com preciséo,
o fim especifico daquela aquisigdo. A compra de intermedidrios pode atender a
multiplas finalidades, incluindo desenvolvimento analitico, testes internos,

producdo em escalas exploratdrias ou mesmo para a validagio de processos.



2. N&o ha evidéncias documentais de que essa aquisicdo represente uma
mudanga na rota sintética declarada nos documentos submetidos pelas
proponentes. Sem acesso ao DIFA, documento técnico que detalha
oficialmente a rota de produgéo néo é possivel, de forma objetiva, afirmar que

as empresas nao realizardo a rota completa conforme alegado pela recorrente.
Os argumentos apresentados pela recorrente, assim citados:

“..Entendemos, portanto, que a Comissao Técnica deveria ter verificado,
com base nos documentos apresentados, se a proponente possui
controle efetivo sobre as etapas criticas da sintese do IFA, e se isso esta
evidenciado por documentagéo robusta, como segbes do DMF, invoices
e outros registros operacionais, a exemplo da Nortec Quimica, que

apresentou...”

Desse modo, em nosso entender, a argumentagdo acima da Recorrente representa
uma interpretacao particular sobre condig&o ndo exigida no edital da chamada publica. As
alegacoes referentes ao item 5.1(ii) sdo baseadas em suposi¢coes e documentos externos,
sem comprovagao técnica suficiente, e ndao demonstram, em nosso entendimento,
qualquer irregularidade na condugdo do julgamento ou na pontuacdo atribuida as
propostas das concorrentes. Assim, em nossa compreensao, ndo ha o que se argumentar

sobre falta de vinculacdo editalicia.

Assim, diante a todo o exposto, temos a destacar que ao contrario do alegado pela
Recorrente, se pode constatar em leitura do edital que a decisdo da Comiss&o n&o violou
as regras do Edital, mas tdo somente, em verdade, adotou as regras estabelecidas no
certame. E ao contrario disto ndo poderia agir este Instituto, pois o principio da Vinculagéo
ao Instrumento Convocatério, obriga a todos os envolvidos, ou seja, a Administragéo e os
proponentes, a observancia das regras do Edital, sob pena de nulidade dos atos. E, assim,
sendo ndo poderia ser atribuida a proposta da Recorrente uma pontuagéao correspondente
a documentacgao que nao foi apresentada pela Recorrente.

Ademais, temos a destacar que as regras do Edital estavam estabelecidas desde
sua publicagéo, sendo do conhecimento de todos e, a Recorrente ndo apresentou qualquer
impugnacao em face das exigéncias do Edital.

Portanto, resta demonstrado que, embora a empresa tenha atendido aos requisitos
do item 5 para habilitagdo da sua proposta, ndo faz jus a pontuacédo reclamada, sendo
correta a classificacao originalmente atribuida pela comissao.

Da Decisao:

Assim, pelas razdes expostas acima, baseadas em elementos de fato e direito, esta
Comisséao decide por conhecer do presente Recurso posto gue tempestivo e, no mérito por
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indeferir os pleitos da Recorrente. E, diante isto, com base no item 9.4 do Edital, remetemos
os autos a Diregao para conhecimento e decisao.

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2025



