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CNORTEC QUIMICA

Duque de Caxias, 23 de maio de 2025.

Ao

Senhor Jorge Souza Mendonga

Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos
Fundag¢ao Oswaldo Cruz — FIOCRUZ

A

Comissdo Técnica de Avaliagdo da Chamada Publica n2 10/2025
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos

Fundag¢do Oswaldo Cruz — FIOCRUZ
Recurso Administrativo — Chamada Publica n2 10/2025
Prezados(as),

NORTEC QUIMICA S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/ME n2 29.950.060/0001-57, com sede a Rua Dezessete n2 200, A, B, C, D, Distrito Industrial,
Bairro Mantiquira, Duque de Caxias/RJ, CEP: 25.250-612, por meio deste, vem respeitosamente
interpor recurso administrativo em face do resultado da Chamada Publica n? 10/2025, com
fundamento no artigo 165 da Lei n2 14.133/2021 e nas disposi¢des do préprio edital, requerendo a
reavaliagdo da pontuagdo atribuida nos itens 5.1(ii) e 5.1(iii), conforme fundamentagdo técnica e

juridica a seguir.
| — Da clareza e objetividade exigidas nos Editais Publicos:

Em acordo com os instrumentos legais estabelecidos, o processo seletivo
conduzido por chamada publica deve observar os principios da legalidade, publicidade, isonomia,

impessoalidade, motivagdo e vinculagdo ao instrumento convocatorio.

Tais principios estdo reafirmados no artigo 50 da Lei n® 9.784/1999, que

estabelece:

\ Nortec Quimica S.A
Rua Dezessete, n? 200
Distrito Industrial Duque de Caxias
Duque de Caxias — RJ — CEP: 25250-612
Tel.: (21) 3651 7300



Docusign Envelope ID: CD5280CA-DC33-4548-8016-F7FODFB5645F

CNORTEC QUIMICA

“Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicacdo dos
fatos e dos fundamentos juridicos, quando: (...) | - Neguem, limitem ou
afetem direitos ou interesses; (...) lll - Decidam processos administrativos de
concurso ou selegdo publica; (IV) Decidam recursos administrativos; (...) §

19 A motivagdo deve ser explicita, clara e congruente”

Nesse sentido, os critérios de avaliagcdo técnica devem ser aplicados de
forma obijetiva, simétrica e com base no que esta descrito no edital, evitando-se subjetividade ou

interpretacdes excludentes ndo previstas.
Il - Da redacgdo do item 5.1(iii) e da plena aderéncia da Nortec Quimica

O item 5.1(iii) do edital dispde da necessidade de documentagdo que

evidencia a obtencdo de 50 pontos no critério cBPF para o Insumo Farmacéutico Ativo objeto:

“(iii) Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo vigente, emitido pela
ANVISA para o IFA proposto ou DeclaracGo de comprometimento em

peticionar CBPF para o IFA proposto.”

A redacdo admite, de forma inequivoca, duas alternativas validas e

auténomas para fins de atendimento ao critério:

e Apresentar cBPF vigente emitido pela ANVISA; ou

e Apresentar declaragao de comprometimento em peticionar o cBPF.

A Nortec Quimica cumpriu integralmente o item, pois apresentou sua
Declaragdo formal de comprometimento, indo além: apresentou o protocolo de peticionamento de
inclusdo do Insumo Farmacéutico Ativo Dolutegravir Sédico no CBPF da empresa, devidamente

registrado junto a ANVISA em abril de 2025.

Tal entrega configura atendimento pleno ao critério, superando inclusive a
exigéncia minima estabelecida no edital. Sua desconsideragao representa uma violagado ao principio

da vinculagdo ao edital e da igualdade entre participantes.
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A decisdo da Comissdo Técnica de atribuir pontuacdo somente as
proponentes que detenham o CBPF vigente para o Dolutegravir Sédico, desconsiderando alternativa

prevista no préprio edital, configura violagdo ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério.

Se a intengdo da Comissao era privilegiar exclusivamente empresas que
ja possuissem CBPF vigente, o edital deveria té-lo estabelecido de forma explicita e inequivoca, o
que nao ocorreu. Pelo contrario, o edital acolhe formalmente a intengdo de peticionamento como

critério vdlido e suficiente para cumprimento da exigéncia.

A alteragdo desse critério no momento da avaliagdo, ao desconsiderar a
declaracdo e o protocolo apresentado, configura mudanca de regra apds a publicacdo, o que ndo é
permitido pela legislacdo vigente nem pelo préprio edital, especialmente diante da necessidade de
justificar com motivacdo clara e objetiva a escolha da empresa mais vantajosa, em alinhamento as

exigéncias do art. 50 da Lei n2 9.784/1999.

lll - Da irregularidade na atribuigcdo de critérios de pontuagdo, da interpretagdo do item 5.1(ii) e

da verificagdo objetiva da produgao sustentavel

A adocdo de critério implicito, ndo previsto de forma expressa no texto
convocatério, contraria a transparéncia do processo seletivo e, mais uma vez, o artigo 50 da Lei n2

9.784/1999, que exige motivacdo clara e congruente nos atos da Administragdo.

Tal como ocorre no critério do cronograma — que prevé escalonamento de
pontuagdo — a verticalizagdo produtiva também deveria considerar diferentes estagios de
maturidade tecnolégica, com notas proporcionais ao nivel de dominio interno da rota, dados os

objetivos das politicas de internalizagdo em graus mais verticalizados.

Entendemos, portanto, que a Comissdo 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 documentacdo robusta, como se¢cbes do DMF,

invoices e outros registros operacionais, a exemplo da Nortec Quimica, que apresentou:
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e A secdo 3.2.5.2.2 do DMF do Dolutegravir Sddico, evidenciando producgdo
verticalizada;

e A propria descricdo da rota verticalizada, com dominio dos estagios
sintéticos e seus intermediarios; e

e Invoices de aquisicdo de materiais de partida, de fornecedores qualificados

e previamente validados, conforme listados na proposta.

Esse conjunto de evidéncias comprova dominio real e operacional das
etapas criticas da producdo do IFA Dolutegravir Sédico, conforme orientacGes estratégicas do

Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS).

Tais elementos satisfazem o critério de verticalizacdo com clareza e vao
além da mera declaracdo de intencdo. Além disso, conforme o préprio edital reafirma em seus
considerandos (especialmente C e G), a produgdo nacional com dominio da cadeia sintética é um
objetivo estratégico da iniciativa publica. Desta forma, para fins deste edital, se o processo de uma
proponente remete a um baixo grau de verticalizagao, e ndo ha escalonamento do critério de

pontuacao, ndo ha o que se pontuar em produgao sustentavel.
O item 5.1(ii) do edital exige:

“(ii) a rota sintética verticalizada para a produgéo do IFA — indicagdo de

intermedidrios de produg¢do sustentdvel.”

Ha indicativos em analises de dados de mercado, obtidos de fonte publica
de consultas de importagao, de que a empresa classificada em primeiro lugar nesta Chamada
produziu o IFA Dolutegravir Sédico a partir da sua Base (rota N-1), ou seja, sem dominio efetivo da
sintese quimica verticalizada no territdrio nacional, conforme esperado pelo edital e pelos objetivos
estratégicos da politica publica. Abaixo, é exibida uma importacdo de 400kg de intermedidrio

avancado de Dolutegravir, possivelmente importado pela empresa Cristalia da chinesa Desano.
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MES/ANO: 11/2023  NCM: 2924.2999  PROVAVELINCOTERM: CPT  MODAL: Aéreo  QTD. DE OPERAGOES ESTIMADA: 1 QTD. ESTATISTICA: 400 QUILOGRAMA LIQUIDA
PESO L{Q.: 400KG  UN. MEDIDA COMERCIALIZADA ESTIMADA: QUILOGRAMA

DESCRICAO DO PRODUTO: PROVAVEL EXPORTADOR: ®

dolutegravir, intermediario, quimica, farmaceutica, SHANGHAI DESANO PHARMACEUTICALS CHINA Q VALORES UNITARIO TOTAL
acidocas, 1051375-16-6, classe, antiviralforma FOB* ® 88818 USD 355.273,00 USD
compostos de fungao carboxiamida: compostos de PROVAVEL IMPORTADOR: ® CIF 90108USD 36043090 USD
fungéo amida do 4cido carbénico | insumas industriais . A

elaborados | produtos manufaturados | fabricagao de CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LT.. Q Frete 1.82USD 472700 USD
produtos quimicos bésicos | compostes de funcoes Seguro 1,08 USD 430,90 USD

nitrogenadas
*Valor estimado

PAIS DE ORIGEM PROVAVEL PAIS DE AQUISICAO URF DE ENTRADA UF - IMPORTADOR
CHINA CHINA AEROPORTO INTERNACIONAL DE SAD PAULO/GUARULHOS SAQ PAULO

Tal cenario encontra espelho claro na proponente CYG/Blanver,

CIDADE - IMPORTADOR

que

também apresenta indicios de que o seu processo produtivo se dara a partir de intermediario N-1,

ou seja, sem verticalizacdo plena ou dominio da rota sintética. A seguir, é exibida uma importacdo de

315kg de Dolutegravir Base, possivelmente importado pela empresa CYG da indiana Styrax.

MES/ANO: 4/2025 NCM: 2924.2999 PROVAVEL INCOTERM: EXW MODAL: Aéreo  QTD. DE OPERAGOES ESTIMADA: 1 QTD. ESTATISTICA: 315 QUILOGRAMA LIQUIDA

PESOLIQ: 315KG  UN.MEDIDA COMERCIALIZADA ESTIMADA: Nzo identificado

DESCRICAQ DO PRODUTO: PROVAVEL EXPORTADOR: ®
1335210-35- STYRAX PHARMA INDIA Q VALORES
9.15a.dolutegravir.insumo.intermediario.methyl.rota FOB* ®
compostos de fungéo carboxiamida: compostos de PROVAVEL IMPORTADOR: @ CIF
fungéo amida do 4cido carbénico | insumos industriais

CYG BIOTECH QUIMICA & FARMACEUTICALTDA Q Frete

elaborados | produtos manufaturados | fabricagéo de
produtos quimicos béasicos | compostos de funcoes Seguro

nitrogenadas
*Valor estimado

PAISDEORIGEM  PROVAVEL PAIS DE AQUISIGAO  URF DE ENTRADA UF - IMPORTADOR
INDIA INDIA AEROPORTO INTERNACIONAL DE SAO PAULO/GUARULHOS ~ SAD PAULO

400.00 USD
4193 UsD
144 USD

TOTAL
126.000.00 USD
129.758,00 USD
3.603,30 USD
154,70 USD

CIDADE - IMPORTADOR

Na avaliagdo em que todas as propostas sdo pontuadas com 70 pontos no

critério 5.1(ii), quando claramente a Nortec Quimica apresentou efetivamente a sustentabilidade do

seu processo, enquanto ha indicios de que ao menos dois proponentes ndo integralizaram seus

processos, isso representa inconsisténcia de julgamento uma vez que a verticaliza¢gdo é o elemento

central da exigéncia.

Esse padrao nos demais proponentes refor¢ca a necessidade de que a

verticalizagdo seja avaliada com proporcionalidade, tal como ocorre no critério do cronograma —

com notas escalonadas conforme o nivel de internalizagdo do processo, ao invés de aplicagdo

binaria da pontuacdo. E se este Ultimo é o critério valido, deve ser aplicado apenas as propostas

técnicas que efetivamente o evidenciaram.

IV — Do pedido de reavaliagao e reclassificagao da proposta
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Diante do exposto, a Nortec Quimica requer a esta Comissdo Técnica:

1. Arevisdo da pontuagao atribuida ao item 5.1(iii), com reconhecimento do
atendimento pleno por meio da Declaragdo alternativa com bénus de

apresentacao do protocolo de peticionamento junto a ANVISA;

2. A revisdo da pontuagdo atribuida ao item 5.1(ii), reconhecendo a efetiva
pontuacdo aos proponentes conforme a sustentabilidade dos seus

processos,;

3. A reclassificagao da proposta da Nortec Quimica, considerando o ajuste
técnico da pontuagdo, conforme os critérios estabelecidos no Anexo Il do

edital.

V — Conclusdo

A Nortec Quimica reafirma seu compromisso com os objetivos estratégicos
do Ministério da Saude e da FIOCRUZ, atuando com responsabilidade, competéncia técnica e

infraestrutura industrial sélida para garantir o abastecimento de IFAs essenciais ao SUS.

Confiamos no rigor técnico desta Comissao e solicitamos que este recurso
seja acolhido, com a devida reavaliagdo da proposta apresentada, em respeito a legalidade, a

isonomia e a vinculag¢do ao edital.

DocuSigned by: DocuSigned by:
Mavews (rsar Sealleire llegwandring da (rws
88C621CF9062401... B8616B4689DB428...

NORTEC QUIMICA S.A.
CNPJ/ME n2 29.950.060/0001-57

Assinam os representantes legais Marcus Cesar Soalheiro Alexandrino da Cruz e Marcelo Capanema
Mansur, respectivamente Diretor Vice-Presidente e Diretor Presidente
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