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CHAMADA Pl]BLICA Ne 001/2024 PARA SELEQIE\O DE EMPRESAS PARA
FORMALIZACAO DE PARCERIA PARA A TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE
MEDICAMENTOS.

Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes
S/A - LAFEPE, sociedade de economia mista, com sede no Largo de Dois Irmaos, n.2 1.117,
Dois Irmaos, Recife/PE, CEP: 52.171-000, inscrita no CNPJ sob o n? 10.877.926/0001-13,
doravante denominada de “LAFEPE”, por intermédio da Comissao Especial de Licitacao,
designada pela Portaria n2 280/2024, datada de 22/07/2024, torna publica para
conhecimento dos interessados, a presente CHAMADA PUBLICA com o objetivo de
selecionar parceiros privados para fins de elaboracao de Projeto Executivo e
desenvolvimento de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (“PDP”) de
MEDICAMENTOS DE BASE SINTETICA, QUE ATENDAM AS SEGUINTES
PLATAFORMAS DE PRODUCAO: SOLIDOS ORAIS E INJETAVEIS, nas formas e
condicOes estabelecidas pelo Ministério da Saude e no presente instrumento.

1. OBJETO

1.1. Realizacdo de CHAMADA PUBLICA para selecionar entidades privadas interessadas
(“PARCEIRO PRIVADO”) em firmar parceria com o LAFEPE com vistas a elaboracdo de
Projeto Executivo e desenvolvimento de PDP de MEDICAMENTQOS, a serem submetidos a
aprovacao do Ministério da Saude na forma do Anexo CX da PORTARIA GM/MS N2 4.472,
DE 20 DE JUNHO DE 2024 e que englobara:

1.1.1. Elaboracao do Projeto Executivo de PDP juntamente com o LAFEPE;

1.1.2. A transferéncia de tecnologia, conhecimento e segredos industriais do PARCEIRO
PRIVADO ao LAFEPE, inclusive com os insumos utilizados na fabricacao desses
medicamentos, a capacitacao e treinamento de pessoal, para fins de producao e
comercializacao, nas instalacbes produtivas do LAFEPE, consoante cronograma
estabelecido;

1.1.3. O fornecimento do MEDICAMENTO pelo PARCEIRO PRIVADO ao LAFEPE durante as
etapas de transferéncia da tecnologia, em conformidade com o planejamento de volume e
cronograma de entrega e disposicao estabelecidos com o Ministério da Saude.

1.1.4. A transferéncia de tecnologia, conhecimento e segredos industriais do insumo
farmacéutico ativo - IFA a empresa farmoquimica escolhida na forma do presente edital,



Ccaso Sseja necessaria a nacionalizacao do IFA.

2. DO MODELO DA PARCERIA

2.1. A transferéncia de tecnologia de fabricacdo do MEDICAMENTO que venha a ser objeto
de proposta, em favor do LAFEPE, sera realizada sob as seguintes condicdes:

2.1.1. A transferéncia integral da tecnologia de fabricacdo e anélises laboratoriais do
medicamento e dos insumos utilizados na fabricacao desse medicamento, de forma a
possibilitar a fabricacao e embalagem pelo LAFEPE em suas instalacbes produtivas. A
informacao técnica a ser transferida em favor do LAFEPE deverd abranger toda a
informacao, patenteada ou nao, confidencial ou nao, em posse da empresa, referente ao
processo de producao do medicamento, especialmente as citadas abaixo:

2.1.2. Informacdes sobre matérias-primas contempladas na formulacao e embalagens do
produto, tais como, mas nao se limitando a resultados dos testes realizados na andlise do
IFA, excipientes e materiais de embalagem, suas especificacdes e monografias utilizadas,
caracteristicas fisico-quimicas, quimicas, microbioldgicas, fisicas e organolépticas de todos
os fornecedores qualificados;

2.1.3. Informacdes e aspectos especificos sobre detalhes do processo de fabricacao,
equipamentos e utensilios de producao e controle de qualidade, condicdes ambientais de
salas produtivas e demais ambientes, assim como manuseio e operacao;

2.1.4. InformacoOes e dados de estabilidade acelerada, em conformidade com os requisitos
da RDC 318/2019, de longa duracao e de acompanhamento, fotoestabilidade e estabilidade
de uso, quando aplicavel, do medicamento ja realizadas;

2.1.5. InformacdOes especificas sobre metodologia analitica e especificacdes das matérias-
primas e medicamento, incluindo também, ensaios de degradacao forcada e impurezas de
sintese, testes de dissolucao, perfil de dissolucdo, padroes de referéncia e validacao
analitica de acordo com a legislacao vigente;

2.1.6. Informacdes especificas e andlise de risco sobre presenca de nitrosaminas no
medicamento e insumos e metodologia analitica de identificacdo dessas nitrosaminas,
quando aplicavel, incluindo apresentacao da estratégia de controle e de monitoramento de
nitrosaminas no medicamento e insumos, quando aplicavel.

2.1.7. Informacdes especificas sobre metodologia analitica de residuo para validacao de
limpeza e validacao analitica desse método de acordo com a legislacao vigente e relatério
de avaliacao toxicoldgica, poténcia e calculos dos Limites de Exposicao Baseados em Saude
(LEBS), EDP -Exposicao Diaria Permitida / EDA - Exposicao Diaria Aceitavel (do Inglés: PDE -
Permited Daily Exposure ou ADE - Acceptable Daily Exposure), OEL - Limite de Exposicao
Ocupacional.

2.1.8.0s atributos criticos de qualidade do medicamento; atributos criticos de qualidade dos
materiais utilizados no processo produtivo (IFA, excipientes, embalagens) e parametros
criticos dos processos industriais de fabricacao e de embalagem.

2.1.9. Informacao, por meio de declaracao, que o fabricante do IFA se compromete a



atender aos atuais requisitos da legislacao sanitaria brasileira, que constituem o novo
marco regulatério de IFA (RDC n° 359/2020; RDC n°® 361/2020 e RDC n°® 672/2022.), sobre a
solicitacao da CADIFA e atendimento do DIFA.

2.1.10. Informacao, por meio de declaracao de que todos os fornecedores de matérias-
primas e material de embalagem se encontram qualificados, conforme RDC 658/2022. As
evidéncias deverdo ser apresentadas, caso solicitado.

2.1.11. O PARCEIRO PRIVADO suprira o LAFEPE, durante a vigéncia da PDP, 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 nao por direitos de propriedade
intelectual de sua titularidade e/ou por ela devidamente licenciados junto a terceiros,
necessarios ao dominio de todas as etapas do processo de producao, controle de qualidade
e comercializacao do MEDICAMENTO.

2.1.12. O PARCEIRO PRIVADO, caso o IFA seja importado, indicard ao LAFEPE uma empresa
farmoquimica sediada em territério nacional capaz de absorver a tecnologia de sintese e
escalonamento do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) necessario para a fabricacao do
MEDICAMENTO, e de acordo com o cronograma aprovado pelas partes no momento da
apresentacao do Projeto Executivo de PDP e/ou aprovado pelo Ministério da Saude no termo
de compromisso firmado com o LAFEPE, o qual poderd negar a indicagao, solicitando ao
PARCEIRO PRIVADO uma nova indicacao.

2.1.13. O PARCEIRO PRIVADO iréa transferir a tecnologia de sintese e fabricacao industrial do
IFA para a empresa farmoquimica nacional indicada no item anterior e assegurara que o
LAFEPE acompanhara tal processo, a fim de certificar o cumprimento das condicdes
estabelecidas no termo de compromisso firmado entre o Ministério da Saude e o LAFEPE.

2.1.14. O PARCEIRO PRIVADO compromete-se a fornecer ao LAFEPE os dossiés de registro
do MEDICAMENTO, atendendo a legislacao aplicavel e o cronograma estabelecido no termo
de compromisso firmado entre o Ministério da Salde e o LAFEPE.

2.1.15. O suprimento do MEDICAMENTO pelo PARCEIRO PRIVADO ao LAFEPE atenderd as
especificacoes técnicas, cronograma e quantitativo determinado pelo Ministério da Saude.

2.1.16. A insercao temporaria de pessoal do PARCEIRO PRIVADO em local e em atencao a
capacitacao da equipe do LAFEPE, voltada a consecucao do objeto da PDP, ndo configurard
vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara qualquer tipo de obrigacao
trabalhista ou previdenciaria para o LAFEPE. Assim, instada a adimplir débitos trabalhistas
e/ou previdenciarios do PARCEIRO PRIVADO, o LAFEPE tera pleno direito ao regresso - na
forma do artigo 125, inciso Il, do Novo Cédigo de Processo Civil (NCPC) e do artigo 934 do
Cddigo Civil de 2002.

2.1.17. O valor a ser repassado pelo LAFEPE ao PARCEIRO PRIVADO correspondera a no
maximo 90% (noventa por cento) da receita bruta relativa as vendas do MEDICAMENTO ao
Ministério da Saude, e no decorrer da execucao da PDP tal porcentagem deve diminuir, em
vista da incorporacao da tecnologia e das fases de producao e controle de qualidade pelo
LAFEPE, segundo cronograma firmado no Projeto Executivo da PDP.

2.1.18. O LAFEPE nao garante um quantitativo minimo de venda.



2.1.19. OS PARCEIROS PRIVADOS selecionados por meio da presente chamada publica nao
receberao qualquer royalties, quando da venda do LAFEPE ao Ministério da Saude do
medicamento objeto da transferéncia de tecnologia.

2.1.20. Durante a vigéncia da PDP todas as atualizacdes da tecnologia do MEDICAMENTO
devem sem transferidas para o LAFEPE.

2.1.21. Toda a operacao da PDP serd acompanhada por um Comité Técnico, composto por
colaboradores do LAFEPE, nomeados pela Direcao da empresa.

2.1.22. O cronograma de execucao do Projeto Executivo da PDP deve contemplar as fases
necessarias para a implantacao da tecnologia e capacitacao do LAFEPE como novo
fabricante do medicamento, além da capacitacdo da empresa farmoquimica para
fornecimento do IFA, tudo em atendimento aos parametros estabelecidos pelo Anexo CX
da Portaria GM/MS N2 4.472/2024 do Ministério da Saude.

2.1.23. As fases da transferéncia de tecnologia devem considerar uma implantacao e
capacitacao gradual do LAFEPE.

2.1.24. O cronograma do Projeto Executivo de PDP, da Fase Il e da Fase lll, devera ser
proposto de acordo com a complexidade tecnoldgica, respeitando os limites de trés anos e
dez anos, respectivamente.

2.1.25. Todo o procedimento operacional fabril, incluindo os documentos técnicos, deve ser
detalhado minuciosamente e, quando estiver em lingua estrangeira, devera ser traduzido
para o portugués. Os documentos também deverdo ser revisados periodicamente pelo
Comité Técnico do LAFEPE em conjunto com o PARCEIRO PRIVADO.

2.1.26. O LAFEPE tera direito a incorporar, sem custo adicional, quaisquer melhorias no
processo produtivo e analitico do medicamento durante a transferéncia de tecnologia.

2.1.27. O LAFEPE recebera suporte técnico gratuito durante a transferéncia de tecnologia,
que devera englobar, dentre outras atividades que venham a ser acordadas entre as Partes,
treinamento e supervisao das atividades executadas pela equipe técnica do LAFEPE;

2.1.28. O PARCEIRO PRIVADO devera realizar treinamentos de farmacovigilancia e SAC (call
center), preferencialmente de forma presencial, na sede do LAFEPE;

2.1.29. O PARCEIRO PRIVADO e o LAFEPE assegurarao gue todas as informacdes técnicas,
administrativas, empresariais e de outra natureza relativas a PDP ou acessiveis durante o
projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas
em sigilo e tratadas como informacao confidencial, sob a tutela da lei.

2.1.30. Na eventualidade da tecnologia do MEDICAMENTO estar protegida por direito de
propriedade intelectual e o PARCEIRO PRIVADO nao ser titular ou cessionario do direito de
propriedade sobre a citada tecnologia, o LAFEPE, a seu exclusivo critério podera: deixar de
firmar a PDP ou rescindir o Acordo de Transferéncia de Tecnologia, sem quaisquer Onus
para o LAFEPE, ou ainda realizar a transferéncia da tecnologia ao LAFEPE constante do



Projeto de PDP apds escoado o prazo de vigéncia da patente ou se essa for cancelada ou
extinta por qualquer forma.

2.1.31. Eventuais responsabilizacdes envolvendo direito de propriedade intelectual sobre a
tecnologia objeto da PDP serao assumidas inteiramente pelo PARCEIRO PRIVADO.

2.1.32. O resultado da presente chamada publica ndo obriga o LAFEPE a concretizar o
acordo de cooperacao técnica para transferéncia de tecnologia, sendo que caberd
unicamente ao LAFEPE a decisao de assinar posteriormente o Acordo/Termo.

3. FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO

3.1. O fornecimento do medicamento que venha a ser objeto da proposta, durante o
processo de transferéncia de tecnologia, sera realizado sob as seguintes condicdes:

3.1.1. Por demanda e em conformidade com o planejamento de volume, cronograma de
entrega e disposicdes estabelecidos em contratos firmados pelo LAFEPE com o Ministério da
Saude;

3.1.2. A entrega do medicamento objeto da proposta, se dard nas instalacdes do Lafepe,
localizado no Largo Dois Irmaos, n® 1117, Recife/PE - CEP 52.171-010;

3.1.3. Os custos eventualmente envolvidos nas operacdes de importacao, desembaraco
aduaneiro, despesas com alfandega, armazenamento e transporte até o LAFEPE, correrao
por conta do PARCEIRO PRIVADO;

3.2. O LAFEPE adotarad seus melhores esforcos para adquirir da empresa selecionada a
totalidade da demanda do medicamento direcionada pelo Ministério da Salde a este
laboratério, durante o processo de transferéncia de tecnologia, até que o mesmo esteja
apto a iniciar a fabricacao do medicamento em suas instalacdes fabris;

3.3. A aquisicao e o0s pagamentos devidos pelo LAFEPE ao PARCEIRO PRIVADO em
decorréncia do fornecimento do medicamento, serdo indicados expressamente no Acordo
ou documento equivalente, ficando desde j& consignado que os pagamentos pelo LAFEPE
sempre serdo realizados e apenas serdo realizados apés o pagamento do respectivo valor
pelo Ministério da Salde ao LAFEPE;

3.4. O valor de compra do medicamento sera objeto de negociacao entre o LAFEPE e a
empresa selecionada, antes da assinatura do Acordo de Cooperacao Técnica/Termo de
Compromisso, dependendo das condicdes apresentadas pelo mercado publico e das
demandas e valores que serao definidos pelo Ministério da Saude, a época;

4. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

4.1. Serdao aceitas propostas de sociedades empresdrias ou consércios 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 documentacao solicitada no item 9;



4.2. Nao poderao participar da CHAMADA PUBLICA as entidades:

4.2.1. cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social
seja diretor ou empregado do LAFEPE;

4.2.2. esteja cumprindo a pena de suspensao do direito de licitar e contratar aplicada pelo
LAFEPE;

4.2.3. declarada inidonea pela Unido, por Estado, pelo Distrito Federal ou por Municipio, ou
declarada impedida de licitar e contratar com os 6rgaos e entidades integrantes da
Administracdao Publica do Estado de Pernambuco, enquanto perdurarem os efeitos da
sancao;

4.2.4. constituida por sécio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada
inidonea;

4.2.5. cujo administrador seja sécio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea;

4.2.6.constituida por sécio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa,
impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sancao;

4.2.7. cujo administrador tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida
ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sanc¢ao;

4.2.8. que tiver, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razao de vinculo
de mesma natureza, de empresa declarada inidonea.

4.3. A empresa obrigatoriamente devera possuir as certificacbes e demais documentos
legais de funcionamento em seu pais de origem;

4.4. Um proponente pode participar da presente selecdo através de um ou mais
medicamentos.

5. DA ESCOLHA DOS MEDICAMENTOS E, POR CONSEGUINTE, DOS PARCEIROS
PRIVADOS

5.1. As Entidades Privadas (EP) interessadas em participar da presente chamada publica
deverdo apresentar o FORMULARIO (Anexo 1), devidamente preenchido com as informacées
solicitadas, incluindo a descricao detalhada dos produtos farmacéuticos que a empresa ou
instituicao pretende desenvolver, no ambito do Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo - PDP com o LAFEPE, juntamente com sua PROPOSTA
COMERCIAL, na forma do item 8 e ANEXO Il do presente edital.

5.2. O FORMULARIO do anexo | e a PROPOSTA COMERCIAL do anexo lll, deverdo ser
enviados simultaneamente em FORMATO DIGITAL, para o endereco eletronico:
pdp@lafepe.pe.gov.br, no periodo de 24/07/2024 a 30/07/2024.



5.3. Neste primeiro momento o LAFEPE selecionara os medicamentos que pretende celebrar
a PDP, a seu exclusivo juizo, de acordo com suas estratégias de mercado, com base nas
demandas e na avaliacao da relevancia e do impacto dos projetos para o desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e social do LAFEPE, e publicard no site do
LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024, a lista dos produtos eleitos
com o(s) respectivo(s) PARCEIRO(S) PRIVADO(S), quando serd aberto o prazo para
apresentacdo dos demais documentos necessarios. Sdo eles: PROPOSTA TECNICA E
DOCUMENTACAO DE HABILITACAO.

5.4. A divulgacdo da lista inicial das entidades privadas e MEDICAMENTOS eleitos sera no
dia 13 de agosto de 2024, no site do LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-
publicas-2024

5.5. O prazo para apresentacdo e envio da PROPOSTA TECNICA e DOCUMENTACAO DE
HABILITACAO exigidas nos itens 7 e 9, serd de até 02 dias Uteis apds a divulgacdo da lista
inicial (Iltem 5.4) no site do LAFEPE, e deverao ser enviados para o endereco eletronico:
pdp@lafepe.pe.gov.br

5.6. Estando a PROPOSTA TECNICA e a documentacdo de HABILITACAO de acordo com o
presente edital, notadamente com os itens 7 e 9, e sendo ainda pontuadas e aprovadas na
fase concorrencial, conforme descrito no item 10, serao declaradas vencedores pela ordem
de pontuacao, no que tange ao respectivo MEDICAMENTO.

5.7. Os medicamentos que nao forem selecionados neste momento, estarao
automaticamente excluidos do presente certame.

6. DA DOCUMENTACAO

6.1. A avaliacao das propostas apresentadas para esta Chamada Publica, serdao realizadas
pela Comissdo Especial designada através da Portaria n? 280/2024, datada de 22/07/2024.

6.2. Para os medicamentos que foram eleitos pelo LAFEPE, as Entidades Privadas
responsaveis, deverdao enviar simultaneamente, em FORMATO DIGITAL, para o endereco
eletronico: pdp@lafepe.pe.gov.br, no periodo de 14/08/2024 a 15/08/2024 a
PROPOSTA TECNICA e os documentos de HABILITACAO, todos assinados pelo representante
legal da empresa participante.

6.2.1. No caso das empresas eleitas sem concorréncia, ou seja, aquelas que foram as
Unicas a enviar proposta de MEDICAMENTO, estas deverao obrigatoriamente apresentar a
PROPOSTA TECNICA e a HABILITACAO. No entanto, a PROPOSTA TECNICA n&o serd utilizada
para desclassificacdo, servindo apenas para a analise de sua qualificacao.

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

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

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



6.7. Apds recebimento do arquivo sera firmado um termo de confidencialidade, conforme
anexo VIl e enviado ao remetente.

6.8. Os documentos que forem apresentados nesta Chamada Publica pelas empresas
proponentes, nao serao devolvidos, e passarao a fazer parte integrante do processo
administrativo relacionado a Chamada Publica, ndo cabendo as proponentes qualquer
espécie de ressarcimento, indenizacao ou reembolso.

6.9. Os documentos serdo apresentados em portugués e digitalizados em papel timbrado ou
em formuldrio continuo, nao poderao conter emendas, rasuras ou entrelinhas que
obscurecam seu perfeito entendimento.

6.10. Quando os documentos estiverem em lingua estrangeira, deverao ser traduzidos para
0 portugués.

6.11. Serao desconsiderados os e-mails encaminhados apds o horario e o prazo fixados
neste instrumento e/ou em desacordo com as exigéncias ora estabelecidas.

6.12. Serao desclassificadas as PROPOSTAS COMERCIAIS que apresentarem percentual de
Margem de Retorno inferior a 10% (dez por cento) e inabilitadas as empresas que nao
atenderem todas as condicdes da PROPOSTA TECNICA e HABILITACAO.

6.13. Informacdes adicionais poderao ser requisitadas pelo LAFEPE a qualquer momento.

7. DA PROPOSTA TECNICA

7.1. Deveréd constar na PROPOSTA TECNICA:

7.1.1. A PROPOSTA TECNICA deve conter o Questionario (Anexo Il) devidamente preenchido
e assinado pelo representante legal do PARCEIRO PRIVADO, acompanhado dos documentos
que atestem respectivamente as respostas afirmativas fornecidas pelo PARCEIRO PRIVADO.

7.1.2. Além do questionario, o PARCEIRO PRIVADO devera entregar um cronograma com o
detalhamento das atividades para a realizacdo da transferéncia de tecnologia e
desenvolvimento de producao dos medicamentos objetos da proposta, conforme modelo
Anexo V e Comprovantes de que a proponente possui todas as autorizacbes
governamentais exigiveis para a producao do medicamento objeto da proposta, no seu pais
de origem, ou seja, a documentacao emitida pela autoridade sanitadria competente do pais
de origem do produto, de forma a demonstrar a situacao de regularizacao de
funcionamento da empresa situada no exterior no momento da Chamada Publica.

8. DA PROPOSTA COMERCIAL

8.1. deverd conter na PROPOSTA COMERCIAL

8.1.1.0 devido preenchimento do Anexo Ill - Proposta de Margem de Retorno, na qual o



PARCEIRO PRIVADO expressara o percentual estimado da receita bruta relativa as vendas
do MEDICAMENTO ao Ministério da Saude que ficard& com o LAFEPE, no decorrer da
execucao da PDP. O percentual minimo sera de 10% (dez por cento).

8.1.2. Os valores e quantidades efetivas para o fornecimento do medicamento, podem
sofrer variacdo em razao de oscilacdes de mercado referentes a oferta, demanda, entre
outros relacionadas ao medicamento, e assim, serao definidos a partir da demanda
apresentada pelo Ministério da Saude durante a vigéncia do Acordo, em instrumento
especifico que deverao ser celebrados.

8.1.3. Indicacao de margem de retorno a ser conferida ao LAFEPE de no minimo 10% (dez
por cento) para fins de reinvestimento. Margem de retorno é o percentual sobre o valor do
fornecimento de cada unidade farmacéutica que correspondera ao LAFEPE, a fim de que o
Laboratério possa arcar com os custos de armazenamento e distribuicao do medicamento,
assim como em recursos humanos suficientes a absorcao de tecnologia e investimentos;

8.2. A Proposta Comercial - Anexo Ill deve estar devidamente preenchido e assinado pelo
representante legal do PARCEIRO PRIVADO.

8.3. A proponente deverd apresentar documentacao que comprove o0s poderes de
representacao dos signatdrios dos documentos da  Proposta Comercial, tais como
procuracao, contrato social ou estatuto.

9. DA HABILITACAO

9.1. Junto ao enviou da PROPOSTA TECNICA, serdo anexados os documentos de habilitacdo
conforme detalhado nos itens a seguir, 0s quais serao revalidados na oportunidade da
assinatura do Acordo ou documento equivalente.

9.2. A HABILITACAO devera conter os seguintes documentos:

9.2.1. Relativos a Habilitacao Juridica:

9.2.1.1. Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto ou
contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais,
devidamente registrados na Junta Comercial, e, no caso de sociedades por acoes,
acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores;

9.2.1.2. Decreto de autorizacao, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacao para funcionamento expedido pelo
6rgao competente, quando a atividade assim o exigir;
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9.2.1.3.Tendo em vista que objeto da PDP é desenvolvimento com transferéncia de
tecnologia de medicamentos, 0 objeto da sociedade devera conter
producao/fabricacao/comercializacao de medicamentos;

9.3. Relativos a Regularidade fiscal e trabalhista:

9.3.1. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de



Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.3.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de
certidao expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Uniao (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos
a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751, de 02/10/2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional,

9.3.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.3.4. Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, comprovada através de Certidao
de Regularidade Fiscal - CRF emitida pela Secretaria da Fazenda do domicilio ou sede do
PARCEIRO PRIVADO;

9.3.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacao de certidao negativa ou positiva com efeito de negativa, nos
termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei
5.452, de 12 de maio de 1943;

9.4. Relativos a Qualificacao Econémico-Financeira:

9.4.1. Certidao Negativa de faléncia e recuperacdo judicial, emitida pelo Cartério
distribuidor da sede do licitante, com data de expedicao inferior a 180 (cento e oitenta)
dias, da data de apresentacao dos Documentos de Habilitacdo e das Propostas, caso no
documento nao conste o prazo de validade;

9.4.2. Certidao Negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial referente aos
processos distribuidos pelo PJE (Processos Judiciais Eletrénicos) da sede da pessoa juridica;

9.4.3.A certidao descrita no subitem “9.4.2” somente é exigivel quando a certidao negativa
de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver a
ressalva expressa de que ndao abrange os processos judiciais eletronicos.

9.4.4. Balanco Patrimonial e demais demonstracdes contdbeis do ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentadas na forma da Lei, que comprovem a boa situacdo financeira da
empresa, vedada a sua substituicao por balancetes ou balancos provisérios, podendo ser
atualizados por indices oficiais (IGP-DI) quando encerrados ha mais de 3 (trés) meses da
data de apresentacao da propostas

9.4.5. Para as empresas constituidas na forma de Sociedade Anbnima ou por Acdes, 0
balanco devera ser apresentado em em conformidade com o art. 176, § 1o, e 289, § 50, da
Lei No 6.404), devendo ser apresentado o balanco referente ao exercicio social ja exigivel,
conforme preceitua o art. 132 da Lei 6.404/76 e demais dispositivos legais pertinentes.

9.4.6. Para as empresas constituidas sob as demais formas societarias, o Balanco devera
ser apresentado devidamente assinado por Contador, e por um diretor, na forma da lei.

9.4.7. O balanco patrimonial e as demonstracdes contabeis devem constar das paginas



correspondentes do Livro Didrio, devidamente autenticado na Junta Comercial da sede ou
do domicilio da Entidade Privada (ou em outro érgao equivalente), com os competentes
termos de abertura e encerramento.

9.4.8. As empresas com menos de um exercicio financeiro devem cumprir a exigéncia
contida no item 9.4.4, mediante a apresentacao de balanco de abertura ou do dltimo
Balanco Patrimonial e demonstracao do resultado, levantado conforme o caso.

9.4.9 A comprovacao da boa situacao financeira da empresa sera demonstrada por
intermédio da formula e do indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e
Solvéncia Geral (SG) igual ou superior a 1 (um) extraidos da seguinte formulas:

indice de liquidez geral maior ou igual a 1,00

ILG = 1,00 onde LG = AC +ARLP
PC+PELP

indice de liquidez Corrente maior ou igual a 1,00

ILG = 1,00 onde LC = Ativo C.
] PC
Indice de Solvéncia maior ou igual a 1,00

ILG = 1,00 onde ISG = __Ativo T_
PC + PELP

Onde:

AC = Ativo Circulante

PC = Passivo Circulante

ARLP = Ativo Realizavel ao Longo Prazo
PELP = Passivo Exigivel ao Longo Prazo
AT = Ativo Total

9.4.10. Os calculos de atualizacao e dos indices deverdao constar na memoria a ser
apresentada junto com o balanco.

9.4.11. O balanco patrimonial e as demonstracdes contdbeis deverao ser assinadas por
Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente registrado no Conselho
Regional de Contabilidade. O balanco patrimonial e as demonstracdes contdbeis referem-se
ao Ultimo exercicio social.

9.5. Relativos a Qualificacdao Técnica:

9.5.1. Declaracao de que possuem conhecimento adequado, experiéncia e pessoal
competente para desempenhar satisfatoriamente o processo de transferéncia de
tecnologia, durante todo o prazo de vigéncia da PDP, atendendo os requisitos estabelecidos
nos Regulamentos Técnicos correspondentes.

9.6. PARA ENTIDADES PRIVADAS ESTRANGEIRAS QUE NAO FUNCIONE NO PAIS

9.6.1. As Entidades Privadas estrangeiras que nao funcionem no Pais, tanto quanto possivel,
atenderao as exigéncias do item 9 e seus subitens, mediante apresentacao, na forma da
Lei, de documentos equivalentes, com traducao livre, no que couber, devendo ter
representacao legal no Brasil, com poderes expressos para receber citacao e responder
administrativa ou judicialmente.



9.6.2. Na auséncia dos documentos equivalentes exigidos no item 9 e subitens, a Entidade
Privada devera apresentar declaracao expressa de que nao existem tais documentos em
seu Pais de origem.

9.6.3. Declaracao expressa de que se submete a Legislacao Brasileira e de que renuncia a
qualquer reclamacao por via diplomatica.

10. DA FASE CONCORRENCIAL

10.1. Para os medicamento eleitos pelo LAFEPE , haverd uma fase concorrencial, a qual
serda divida nas seguintes etapas:

10.1.1. Etapa I: Avaliacdo das PROPOSTAS TECNICAS E COMERCIAS e atribuicdo das
respectivas notas;

10.1.2. Etapa II: Anédlise da documentacdo de HABILITACAO das Entidades Privadas que
obtiveram a melhor nota de cada produto;

10.1.3. Etapa IlI: Divulgacao das notas e a ordem de classificacao do vencedores no Site
do LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024

10.2. As propostas apresentadas serao avaliadas pela Comissao Especial do LAFEPE,
especialmente designada para julgar estd CHAMADA PUBLICA (“Comissd0”), que examinaré
as PROPOSTAS TECNICAS E COMERCIAS, e informara a pontuacdo alcancada por cada um,
respeitados os critérios estabelecidos neste Edital.

10.3. Serao classificados os proponentes, de acordo com a viabilidade técnica e comercial
mais adequada, que representar maior vantajosidade para o LAFEPE.

10.4. Serdao excluidas as empresas que tenham apresentado documentacdo que nao
atendam aos requisitos previstos na presente Chamada Publica.

10.5. Todos os documentos deverao ser enviados nos periodos estabelecidos nesse edital.

10.6. E facultada a Comissdo, em qualquer fase da Chamada Publica, a promocdo de
diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instrucao do processo, vedada a
inclusao posterior de documento ou informacao que deveria constar originariamente da
proposta.

10.7. A documentacao apresentada pelas proponentes deve observar todos os requisitos
legais exigiveis, sob pena de desclassificacdo, conforme decisdao fundamentada da
Comissao.

10.8. Fica, desde ja, estabelecido que as Proponentes que tenham as suas propostas
selecionadas deverao apresentar todos os dados e documentos, em portugués ou com
traducao juramentada para o vernaculo, exigidos pelo laboratério e que sejam necessarios
para a celebracao do Acordo de Cooperacao Técnica/Termo de Compromisso, caso seja essa
a decisao do LAFEPE.

10.9. Os quantitativos indicados na proposta comercial pelas empresas proponentes podem



sofrer alteracdes quando da assinatura do instrumento contratual, uma vez que as
demandas serao definidas pelo Ministério da Saude, a época.

10.10. Durante o processo de avaliacao previsto na presente Chamada Publica a Comissao
podera realizar visita técnica presencial ou virtual as empresas interessadas na parceria
para avaliacao e esclarecimentos de ddvidas entendidas como pertinentes, para esclarecer
duvidas, ficando desde j& acordado que as referidas visitas técnicas, caso necessarias,
serao custeadas pelas empresas interessadas;

10.11. Nao serao examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto na
presente Chamada Publica.

11. DOS CRITERIOS DE HABILITACAO E DE JULGAMENTO

11.1. Na Etapa | quando da andlise da PROPOSTA TECNICA e da PROPOSTA COMERCIAL
serao verificados os atendimentos a todas as condicdes estabelecidas neste Edital, sendo
desclassificadas:

11.1.1. As PROPOSTAS TECNICAS e/ou COMERCIAIS que n&o se adequarem as exigéncias
deste Edital;

11.1.2. As PROPOSTAS COMERCIAIS que apresentarem percentual de Margem de Retorno
inferior a 10% (dez por cento).

11.1.3. Na Etapa | a Comissao Especial avaliard as PROPOSTAS TECNICAS e estabelecerd a
pontuacao técnica total obtida por cada um dos PARCEIROS PRIVADOS habilitados,
seguindo os critérios abaixo definidos:

REQUISITO DOCUMENTOS COMPROBATORIOS PONTUACAO

Prova de publicacao no Diario Oficial da
Uniao do registro do MEDICAMENTO,
emitido pela Agéncia Nacional de

Proposta que comprove que | Vigilancia Sanitédria do Brasil (“ANVISA”), | SIM - 20
o PARCEIRO PRIVADO possui | em nome do PARCEIRO PRIVADO, ou | pontos
registro do MEDICAMENTO | Protocolo de renovacdo/revalidacdo do | NAO -0
na ANVISA registro do MEDICAMENTO na ANVISA, | pontos

datado do semestre anterior ao do
vencimento, caso seu prazo esteja
vencido.

Proposta que comprove que | Apresentacao de organograma, regimento SIM i 10
a empresa tem equipe de | interno ou apresentacao da estrutura de ONtos
P&D capaz de suportar o | P&D com planta fabril, bo

; . : : , NAO - 0
projeto de transferéncia de | equipamentos/instrumentos e numero de

. S ontos
tecnologia funcionarios. P




Proposta que comprove que
o PARCEIRO PRIVADO possui
unidade fabril em territério

Licenca atualizada de funcionamento da

empresa proponente expedida pela
Vigilancia Sanitadria local, através da
publicacao em Diario Oficial ou

Certificado/Alvard Sanitario emitido pelo
érgao competente, €;
Autorizacao atualizada de funcionamento

nacional devidamente | 9@ empresa proponente expedida pela | SIM - 15
certificada pela ANVISA com | ANVISA, através da publicacdo em Diario | pontos
condicdes de fabricacdo da | Oficial ou Certificado emitido pelo 6rgéo | NAO - 0
forma  farmacéutica do | competente, &; . pontos
MEDICAMENTO Certificado atualizado de Boas Praticas de
Fabricacao - CBPF para a linha na qual o
MEDICAMENTO sera fabricado, incluindo
sua forma farmacéutica, ou Relatério de
inspecao sanitdria com a comprovacao de
condicoOes de fabricacao do
MEDICAMENTO.
Proposta que comprove que SIM i 15
get:rﬁFéEEinao tezigllﬁgDig dee Certificado de Registro da Patente do IFA | pontos
sintese do IEA do do MEDICAMENTO. NAO -0
MEDICAMENTO. pontos
Proposta que comprove que Relacao dz. PDPE.I. sedgundo fas'fs go
~ | processo isponibilizada no site 0
SOI:]':‘S;E/I;% Pgi\ééﬁgnggss:é Ministério da Saude ou .Extrato do Te.r/m.o ;S)I(mtos i 10
execucdo de Parcerias para de Compromisso publicado no Diario | \ -0
; Oficial da Uniao ou Termo de Compromisso
o} Desenvolvimento Cix " A pontos
Produtivo - PDP ou,certldao emitida pelo Ministério da
Saude.
Proposta que comprove que
o PARCEIRO PRIVADO ¢é
detentor ou cessionario de
direito de propriedade | Certificado de Registro da Patente do
intelectual (patente) sobre o | MEDICAMENTO no INPI ou Termo de SIM i 30
MEDICAMENTO ou que foi o | Cessao de Tecnologia devidamente ontos
primeiro a protocolar pedido | registrado junto ao INPI ou Certificado do EIAO 0
de registro de patente do | INPI de que foi o primeiro a protocolar i
MEDICAMENTO ainda | pedido de registro de patente e ainda pontos
pendente de anadlise pelo | pendente de analise.
Instituto Nacional da
Propriedade Industrial
(“INPI”)
100 Pontos

TOTAL DE PONTOS (MAXIMO)

11.2. Ainda na Etapa

pontuacao seguindo os critérios abaixo:

11.2.1. Serd atribuida nota de 0

(zero) a 100 (cem)

I, a Comissao avaliard as PROPOSTAS COMERCIAIS e adotarad a

pontos para as PROPOSTAS




COMERCIAIS;

11.2.2. A PROPOSTA COMERCIAL que apresentar a maior Margem de Retorno sera atribuida
a nota maxima (100 pontos) e para as demais PROPOSTAS COMERCIAIS serao atribuidas
notas inferiores, em proporcao aquela conferida ao PARCEIRO PRIVADO com a maior
Margem de Retorno, conforme férmula a sequir:

Proposta “A” de maior Margem de Retorno Nota = 100 pontos

Demais propostas:

Proposta “B” Nota = (PERCENTUAL DE MARGEM DE RETORNO DA PROPOSTA “B” x 100 +
PERCENTUAL DE MARGEM DE RETORNO DA PROPOSTA “A”).

11.2.3. A Comissao apds determinar a pontuacdo da PROPOSTA TECNICA e da PROPOSTA
COMERCIAL de cada PARCEIRO PRIVADO obtera o valor da Nota Final atribuida a cada um
aplicando a média ponderada de 70% (setenta por cento) de peso para a pontuacdo da
PROPOSTA TECNICA e 30% (trinta por cento) de peso para a pontuacido da PROPOSTA
COMERCIAL, mediante a aplicacao da seguinte férmula:

Nota Final (NF)

NF = (0,7 x PPT) + (0,3 x PPC)

Onde:

PPT: Pontuac&o obtida na PROPOSTA TECNICA
PPC: Pontuacao obtida na PROPOSTA COMERCIAL

11.2.4. Ap6s a obtencdao da Nota Final de cada um dos PARCEIROS PRIVADOS, sera
elaborada a lista de classificacao, observada a ordem decrescente da Nota Final obtida sem
arredondamento, em sua segunda casa decimal.

11.2.5. Seréa considerado primeiro colocado e, portanto, vencedor da CHAMADA PUBLICA, o
PARCEIRO PRIVADO que, atendendo as condicbes estabelecidas no julgamento, obtiver a
maior Nota Final, sem arredondamento, em sua segunda casa decimal e estiver com toda
documentacdo de HABILITACAO de acordo com este Edital.

11.3. Em caso de empate devem-se adotar os seguintes critérios de desempate,
sucessivamente:

11.3.1. PARCEIRO PRIVADO que comprove ser titular ou cessionario do direito de
propriedade intelectual eventualmente existente com relacao ao MEDICAMENTO;

11.3.2. PARCEIRO PRIVADO que comprove possuir o registro do MEDICAMENTO na ANVISA;

11.3.4. PARCEIRO PRIVADO que comprove ter unidade fabril produtora do MEDICAMENTO
devidamente certificada pela ANVISA ou agéncia reguladora do Pais onde a unidade fabril
estd instalada.

11.3.5. PARCEIRO PRIVADO que comprove ser detentor dos direitos de fabricacao do IFA;

11.3.6.PARCEIRO PRIVADO que comprove que foi o primeiro a protocolar pedido de registro
da patente do IFA do MEDICAMENTO, mesmo que ainda pendente de analise pelo INPI.



11.3.7. PARCEIRO PRIVADO que tenha farmoquimica no Brasil

11.3.8. PARCEIRO PRIVADO que tenha farmoquimica certificada pela ANVISA fora do Brasil

11.3.9. Sorteio.

12. DAS OBRIGACOES DOS PARCEIROS PRIVADOS

12.1. Os PARCEIROS PRIVADOS vencedoras da Chamada Publica serao responsaveis por:

12.1.1. participar da elaboracao da proposta de projeto de PDP, em observancia aos
critérios, requisitos, diretrizes e orientacdes contidos no art. 82 da Portaria n® 4.472, DE 20
DE JUNHO DE 2024

12.1.2. manter o LAFEPE atualizado quanto a propriedade intelectual necesséaria para o
projeto de PDP;

12.1.3. celebrar o Termo de Compromisso juntamente com o Ministério da Saude e o
LAFEPE;

12.1.4. celebrar acordos, contratos ou outros instrumentos juridicos com parceiros do
projeto de PDP, seguindo o disposto CX da Portaria de Consolidacao MS no 05/2017, as
premissas integrantes do Termo de Compromisso celebrado, bem como do presente edital,
sem prejuizo do acréscimo de outras condicdes necessarias ao atendimento do interesse
publico, em observancia a legislacao vigente;

12.1.5. garantir, na esfera da sua responsabilidade, a internalizacao da producao nacional
do IFA, e quando aplicavel, a internalizacao da producao nacional do DT associado a forma
farmacéutica ou do CTC, conforme grau de verticalizacao previsto no Projeto Executivo
aprovado;

12.1.6. garantir a transferéncia de tecnologia e o efetivo cumprimento do cronograma
técnico-regulatoério sob sua responsabilidade;

12.1.7. compartilhar o desenvolvimento do produto objeto de PDP com o LAFEPE;

12.1.8. realizar treinamentos, capacitacao e suporte técnico, a fim de transferir os
conhecimentos necessarios para o efetivo desenvolvimento e execucao da transferéncia de
tecnologia do produto objeto da PDP ao LAFEPE;

12.1.9. receber visitas técnicas das equipes do Ministério da Saude e do LAFEPE;

12.1.10. peticionar o dossié de registro e alteracdes pds-registro do produto objeto de PDP
junto a ANVISA, conforme legislacao vigente e cronograma estabelecido;



12.1.11. cumprir o cronograma da PDP, pactuando com todos os parceiros da PDP a
possibilidade de qualquer alteracdao necessaria, sob pena de imposicao das sancdes
administrativas previstas em contrato e na legislacao vigente, sem prejuizo da
responsabilizacao pelos danos causados em virtude do seu descumprimento;

12.1.10 informar periodicamente ao LAFEPE, conforme cronograma definido, as atividades
executadas, em andamento e previstas, incluindo-se dados de propriedade intelectual,
auxiliando o LAFEPE na elaboracao dos relatérios de acompanhamento e das justificativas
fundamentadas em caso de alteracao do cronograma e enviando ao LAFEPE documentos
sobre o andamento do projeto e das atividades inerentes para sua efetivacao, entre as
quais se incluem a transferéncia de tecnologia, a garantia de fornecimento e a producao
nacional das competéncias tecnoldgicas, incluindo o IFA/CTC e, quando aplicavel, DT
associado a forma farmacéutica;

12.1.11. garantir o fornecimento e a entrega do produto objeto de PDP, conforme
quantitativo e cronograma pactuados pelo LAFEPE para atender as demandas do Ministério
da Saude;

12.1.12. participar ativamente com o LAFEPE e o Ministério da Saude na elaboragao e
divulgacao de informacdes quanto aos produtos objeto de PDP distribuidos na rede SUS;

12.1.13. firmar a Declaracao Conjunta de Concordancia aos Termos da Proposta de Projeto
de PDP;

12.1.14. emitir, juntamente com o LAFEPE, a Declaracao Conjunta de Conclusao de
Transferéncia e Internalizacdao da Tecnologia assinada pelos parceiros da PDP; e

12.1.15. comunicar ao Ministério da Saude e aos demais parceiros da PDP a descontinuacao
da fabricacdo ou comercializacao do produto com antecedéncia minima de trezentos e
sessenta dias.

12.1.16. auxiliar o LAFEPE na obtencao do registro sanitario do medicamento que venha a
ser objeto da proposta junto a Anvisa, a partir do dossié de registro a ser disponibilizado
pela empresa interessada, previamente ao registro sanitario. O dossié completo de registro,
independente da via de submissao, devera estar em conformidade com os requisitos
regulatérios da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. DAS SANCOES

13.1. As entidades privadas participantes da presente chamada publica, respeitado o
devido contraditério, estardo sujeitas as seguintes sancdes:

I. adverténcia;

Il. multa;

lll. suspensdo temporaria de participacao em licitacao e PDPs, por prazo nao superior a 02
(dois) anos.

Paragrafo unico. A aplicagdo da sangdao de adverténcia tem carater subsidiadrio e sera
cabivel apenas quando nao for hipétese de multa, suspensao temporaria de participacao
em licitacao e PDPs.



13.2. Aquele que incorrer nas condutas tipificadas abaixo estard sujeito a aplicacao de
multa e a sancao de suspensao temporaria de participar em licitacdo e PDPs:

|. Dar causa a inexecucao parcial do contrato. Sancao: 1 (um) ano e 6 (seis) de suspensao;

Il. Dar causa a inexecucao total do contrato. Sancao: 2 (dois) anos de suspensao;

lll. Deixar de entregar a documentacao exigida para o certame. Sancao: 6 (seis) meses de
suspensao;

IV. Nao manter a proposta, salvo se em decorréncia de fato superveniente, devidamente
justificado. Sancao: 6 (seis) meses de suspensao;

V. Nao celebrar o Termo de Compromisso ou o contrato de PDP, dentro do prazo de
validade de sua proposta. Sancao: 1 (um) ano de suspensao;

VI. Nao entregar a documentacao exigida para a contratacao, quando convocado; Sancao: 1
(um) ano de suspensao;

VIIl. Apresentar documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaracao falsa
durante a chamada publica ou a execucao do contrato; Sancao: 2 (dois) anos de suspensao;

IX. Fraudar a chamada publica ou praticar ato fraudulento na execucao do contrato; Sancao:
2 (dois) anos de suspensao;

X. Comportar-se com ma-fé; Sancao: 6 (seis) meses de suspensao;

Xl. Praticar atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da chamada publica. Sancao: 2 (dois)
anos de suspensao.

Xll. Nao elaboracao do projeto de PDP. Sancao: 1 (um) ano de suspensao;

13.3. A sancoes de adverténcia, suspensao temporaria de participar de licitacbes e PDPS
poderao ser aplicadas juntamente com a multa, devendo a defesa prévia do interessado.

13.4. A multa devera ser fixada de acordo com a gravidade da conduta, nao podendo
superar o valor de R$ 1.000,000.00 ( um milhao de reais).

14. ESCLARECIMENTOS, IMPUGNAGCOES, RECURSOS

14.1. Qualquer cidaddao é parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos a
presente chamada publica, devendo protocolar o pedido até 02 (dois) dias Uteis antes da
data fixada como limite para recebimento do FORMULARIO e PROPOSTA COMERCIAL

14.2. Decaira do direito de impugnar os termos da o presente chamada publica perante o
LAFEPE o proponente que ndo o fizer até 02 (dois) dias Uteis da data fixada como limite
para recebimento do FORMULARIO e da PROPOSTA COMERCIAL



14.3. Os PARCEIROS PRIVADOS poderao apresentar recurso unico, apds divulgacao do
resultado final, no prazo de até 03 (trés) dias Uteis a contar da publicacao deste, no site do
LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024.

14.4. Dos recursos eventualmente interpostos ficarao os interessados automaticamente
notificados para apresentarem contrarrazdes no prazo de 03 (trés) dias Uteis a contar da
inclusdo pela Comissdo do teor do recurso na pagina de acompanhamento da CHAMADA
PUBLICA no site do LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024.

14.5. No assunto do e-mail devera constar a identificacao da Chamada Publica em questao
e o termo APRESENTACAO DAS RAZOES DO RECURSO ou APRESENTACAO DAS
CONTRARRAZOES, conforme o caso. Tomando-se como exemplo: Chamada Publica n2
XXX/2024 - APRESENTACAO DAS RAZOES DO RECURSO ou Chamada Publica n2 XXX/2024 -
APRESENTACAO DAS CONTRARRAZOES DO RECURSO.

14.6. Os pedidos de esclarecimentos, impugnacoes e recursos deverao ser encaminhados
para o endereco eletronico: pdp@lafepe.pe.gov.br, em formato pdf.,, devidamente
assinados e acompanhados dos documentos de identificacdo (se pessoa juridica - codpia dos
atos constitutivos devidamente atualizados, CNPJ, sede, nome e CPF do representante legal,
e, se pessoa fisica - nome completo, CPF e cépia de documento de identificacdao) e das
informacdes para contato (telefone, endereco, e-mail, fax).

14.7. A Comissao proferira decisao acerca de pedido de esclarecimento e impugnacao, no
prazo de 01 (um) dia Gtil antes da data final fixada para o recebimento dos FORMULARIOS e
da PROPOSTA COMERCIAL e disponibilizara no site do LAFEPE:
https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024.

14.8. Compete ao Diretor-Presidente decidir acerca dos recursos interpostos em face de
decisdes da Comissao, e disponibilizar no site do LAFEPE:
https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024.

14.9. O resultado final da presente chamada publica serd divulgado no site do LAFEPE:
https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024, no dia 23 de agosto de 2024.

15. DISPOSICOES FINAIS

15.1. O resultado final da CHAMADA PUBLICA n3o vincula o LAFEPE & futura contratacdo
e/ou apresentacao de Projeto Executivo junto ao Ministério da Saude.

15.2. Todas as informacdes, resultados e documentos envolvendo a presente CHAMADA
PUBLICA, serao disponibilizados no sitio eletronico do
LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024.

15.3. Os interessados deverao enviar as informacdes em conformidade com a legislacao
federal e estadual vigentes, devendo, em todos os casos, responsabilizar-se pela veracidade
das declaracdes que fizerem.

15.4. As informacdes obtidas por meio desta CHAMADA PUBLICA poder&o ser utilizadas,
total ou parcialmente, na elaboracao de Editais, contratos ou demais documentos
referentes a transferéncia de tecnologia do MEDICAMENTO.



15.5. A utilizacdo dos elementos obtidos com a CHAMADA PUBLICA n&o caracterizarad e nem
resultard na concessao de qualquer vantagem ou privilégio ao particular em eventual
processo licitatério posterior.

15.6. O LAFEPE assegurara o sigilo das informacbes prestadas, quando solicitado, nos
termos da legislacao.

15.7. O LAFEPE podera se valer de modelos e formuldrios préprios, a serem preenchidos
pelos interessados, com o objetivo de orientar a padronizacao das manifestacdes
encaminhadas.

15.8. A Comissao poderd realizar diligéncias, para saneamento de falhas, complementacado
de insuficiéncias ou ainda correcdes de carater formal nas documentacdes apresentada .

15.9. Serao aceitas, excepcionalmente na fase de apresentacao de propostas descrita no
item 7 desta Chamada, a apresentacdo de documentacdo em lingua inglesa, visto que é
adotada como idioma de referéncia nas transacdes comerciais internacionais. Contudo,
apo6s a classificacdo das propostas, a empresa que tiver a proposta selecionada deverd, no
termo do item 6.10 desta Chamada Publica, apresentar as traducdes juramentadas das
documentacdes entregues na fase de apresentacao de propostas, incluindo as traducdes
das documentacdes apresentadas em inglés bem como as traducdes juramentadas das
documentacdes necessarias para a eventual celebracao do Acordo de Cooperacao
Técnica/Termo de Compromisso.

15.10. Os quantitativos indicados na proposta comercial pelas empresas proponentes
podem sofrer alteracdes quando da assinatura do instrumento contratual, uma vez que as
demandas serdo definidas pelo Ministério da Salde, a época.

15.11. Os interessados em participar da presente CHAMADA PUBLICA serdo inteiramente
responsaveis pelos custos financeiros e demais 6nus decorrentes de sua manifestacao de
interesse, nao fazendo jus, a qualquer espécie de ressarcimento, indenizacao ou reembolso
por despesa incorrida.

15.12. O presente instrumento podera ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a
critério do LAFEPE, ndo cabendo a instituicao indenizar ou compensar as empresas
interessadas.

15.13. A empresa selecionada, caso seja convocada para celebrar o Acordo de Cooperacao
Técnica/Termo de Compromisso, devera previamente a data da assinatura do Acordo, ter
representante legal no Brasil com poderes expressos para receber citacao e responder
administrativa ou judicialmente.

15.14. Visando ampliar a concorréncia e com o objetivo de alcancar a proposta mais
vantajosa, o prazo para envio do Formulario ( Anexo |) e das Propostas previstas nos itens 7
e 8 desta Chamada Publica podera ser prorrogado, a critério do LAFEPE e mediante
motivacao nos autos do processo, caso se apresente somente um ou nenhum candidato.

15.15. Os projetos de PDP aprovados deverao ser formalizados por meio da assinatura do
Termo de Compromisso subscrito pelos representantes legais dos parceiros da PDP e pelo
Ministério da Saude.



15.16. O LAFEPE reserva-se no direito de resolver os casos omissos e as situacdes nao
previstas no presente edital.

16. DAS DATAS LIMITES
16.1. Divulgacao da chamada publica: 23/07/2024

16.2. Periodo para envio do FORMULARIO e PROPOSTA COMERCIAL: 24/07/2024 a
30/07/2024

16.3. Divulgacao Inicial dos resultados dos eleitos: 13/08/2024

16.4. Periodo para envio da PROPOSTA TECNICA e DOCUMENTACAO DE HABILITACAO:
14/08/2024 a 15/08/2024

16.5: Divulgacao dos resultados dos vencedores(ordem de classificacao): 23/08/2024

16.6. Todas as informacdées e divulgacdes serao realizadas no site do
LAFEPE: https://www.lafepe.pe.gov.br/chamadas-publicas-2024

17. DOS ANEXOS

17.1. ANEXO | - FORMULARIO

17.2. ANEXO Il - QUESTIONARIO DA PROPOSTA TECNICA

17.3. ANEXO Ill - PROPOSTA COMERCIAL DE MARGEM DE RETORNO

17.4. ANEXO IV - DECLARACAO DE ATENDIMENTO DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO DA
CHAMADA PUBLICA

17.5. ANEXO V - MODELO DE CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

17.6. ANEXO VI - INFORMACOES REFERENTES A ENTIDADE PRIVADA DETENTORA DA
TECNOLOGIA DO
MEDICAMENTO

17.7. ANEXO VIl - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Bety Anne de Albuquerque Senna
Mat. 3092



Djalma Lima de Oliveira Dantas
Mat. 2274

Aila Karla Mota Santana
Mat. 2382

Silvia Renata Queiroz de Farias
Mat. 2415

Tereza Raquel Fernandes Almeida
Mat. 2420

Viviane Soares de Jesus
Mat. 3175

Adele Gomes de Santana
Mat. 2628

Ana Cecilia de Sena Tavares Souza
Mat. 3263

Luciana Costa Anunciacao Cunha
Mat. 3422

Cecilia Regina do Nascimento Silva Cabra
Mat.3036

ANEXO | - FORMULARIO

1.0Objetivo: Coletar informacdes abrangentes sobre a Entidade Privada e o medicamento
proposto.

2.Informacdes da Empresa;

Nome da Entidade Privada:
CNPJ:

Endereco:

Representante Legal:



3. Produto:

Nome genérico (principio ativo):
Forma farmacéutica:

4. Concentracao:

5. Apresentacao:

Tipo de embalagem:

Tipo da embalagem (primaria e secundaria):
Quantidade de unidades por embalagem:

Informacodes de rotulagem (legenda, contra-rétulo):

6. Indicacao Terapéutica:

Doencas ou condicdes para as quais o produto é indicado:

7. Preenchimento: Este formulario deve ser preenchido por um profissional qualificado, com
conhecimento técnico e regulatério da industria farmacéutica.

8. E importante consultar a legislacdo vigente para garantir a conformidade das
informacoes prestadas.

9. O preenchimento completo e preciso deste formulario é fundamental para a avaliacao
pela equipe técnica do LAFEPE.

10. Assinatura do Representante Legal da Proponente:

ANEXO Il - QUESTIONARIO DA PROPOSTA TECNICA

Medicamentos:

Razao social da Empresa Proponente:




Pontuacao:
o . ()SIm | g, 20
1 A empresa possui registro vigente do MEDICAMENTO na :
ANVISA? ( ) | pontos
Nao Nao: 0
pontos
. Pontuacao:
. . ()Sim | Sim: 10
> A empresa tem equipe de P&D capaz de suportar o projeto de oNntos
transferéncia de tecnologia? ( . ) | PO _
Nao Nao: 0
pontos
. Pontuacgao:
A empresa possui unidade fabril em territério nacional () Sim | sim: 15
3 | devidamente certificada pela ANVISA com condigbes de | ( ) | pontos
fabricacao da forma farmacéutica do MEDICAMENTO? N3o Nao: 0
pontos
. Pontuacgao:
. o : ) ()Sim | sim: 15
4 A empresa é detentora ou cessionaria da tecnologia de sintese ontos
do IFA do MEDICAMENTO ()] bont
Nao Nao: 0
pontos
. Pontuagao:
. L . ()Sim | Sim: 10
5 A empresa possui comprovada experiéncia na execucao de
. . L ( ) | pontos
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP? . ~
Nao Nao: 0
pontos
A empresa é detentora ou cessionaria de direito de . Pontuagao:
propriedade intelectual (patente) sobre a fabricacdo do | () SIm | Sim: 30
6 | MEDICAMENTO ou apresentou o primeiro protocolo de pedido | ( ) | pontos
de registro de patente do MEDICAMENTO ainda pendente de | N3o Nao: 0
analise pelo INPI? pontos
TOTAL DE PONTOS

Assinatura do Representante Legal da Proponente:

ANEXO 11l - PROPOSTA COMERCIAL DE MARGEM DE RETORNO

Premissas:
Indicar margem de retorno de no minimo 10%.

A margem de retorno é o percentual estimado da receita bruta relativa as vendas do
MEDICAMENTO ao Ministério da Saude que ficara com o LAFEPE, no decorrer da execugao
da PDP.

Medicamento:

Razao social da Empresa Proponente:




Endereco:

Nome do representante da empresa:

Assinatura do representante:

ANEXO IV

DECLARACAO DE ATENDIMENTO DAS CpNDICOES DE PARTICIPACAO DA
CHAMADA PUBLICA

Declaro, na condicao de representante devidamente autorizado da sociedade ou
consércio que o (a) mesmo(a) atende todas as
condicdes de participacao constantes da Chamada Publica n?® /2024, para selecao de
empresas para formalizacao de um possivel Acordo de Cooperacao Técnica para elaboracao
de Projeto Executivo e desenvolvimento de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(“PDP”) de MEDICAMENTOS DE BASE SINTETICA, QUE ATENDAM AS SEGUINTES
PLATAFORMAS DE PRODUCAO: SOLIDOS ORAIS E INJETAVEIS.

A INDUSTRIA FARMACEUTICA PROPONENTE DEVE INSERIR DATA, NOME E ASSINATURA DA
PESSOA AUTORIZADA A ASSINAR O DOCUMENTO

ANEXO V
MODELO DE CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Medicamento de interesse:

Fluxo de producao planejado do medicamento (incluindo controle de qualidade):

[Para cada uma das etapas do fluxo de producao apresentar as informacodes sobre estrutura
fisica predial, infraestrutura fabril, equipamentos e recursos humanos necessarios a sua
execucao.]

Adicionalmente deve ser preenchido o quadro abaixo, fazendo referéncia a cada etapa
mencionada no item anterior:

Etapa da Transferéncia de
Tecnologia de Producao
do

medicamento

Indicador de conclusao de

Duracao da Etapa cada etapa

Nome do representante da empresa:

Assinatura do representante:



ANEXO VI
INFORMACOES REFERENTES A ENTIDADE PRIVADA DETENTORA DA TECNOLOGIA

DO

MEDICAMENTO

1. Nome da entidade privada detentora da tecnologia de fabricacao do medicamento:

2. Nome dos representantes legais da empresa e seus respectivos cargos:

3. Dados de contato oficial da empresa, home completo e cargo da pessoa designada para
receber as comunicacodes oficiais relacionadas a esta Chamada Publica:

4. Endereco das plantas produtivas referentes aos produtos objetos da Chamada Publica:

5. Razao Social e CNPJ da planta produtiva:

6. Situacdo junto a Vigilancia Sanitéaria

Possui o S .
Orgao
DOCUMENTO Documento? Em?ssor Abrangéncia Validade observacoes
Alvard ()SIM
Sanitario () NAO
Autorlzagao de () SIM
Funcionamento () NAO
(AFE)
Certificado de
Boas Praticas ()SIM
de Fabricacao () NAO
(CBPF)
Identificar
outras
Certificacoes
das areas ()SIM
envolvidas na () NAO

producao do
produto objeto
da proposta

Nome do representante da empresa:




Assinatura do representante:

ANEXO VI
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

O LAFEPE, assume as seguintes obrigacdoes de confidencialidade com relacao as
informacdes que foram prestadas pela empresa (“PARTE
REVELADORA”), para participar da Chamada Pulblica n? /2024 (CHAMADA PUBLICA), que
tem por objeto selecionar empresas para formalizar um possivel Acordo de Cooperacao
Técnica para elaboracao de Projeto Executivo e desenvolvimento de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (“PDP”) de MEDICAMENTOS DE BASE SINTETICA, QUE ATENDAM
AS SEGUINTES PLATAFORMAS DE PRODUCAO: SOLIDOS ORAIS E INJETAVEIS.

1- Toda informacao revelada como consequéncia CHAMADA PUBLICA, por qualguer meio,
mesmo gue se faca oralmente, sera considerada INFORMACAO CONFIDENCIAL.

2- O LAFEPE adotara todas as medidas necessarias para proteger o sigilo das
INFORMACOES CONFIDENCIAIS recebidas em funcao da CHAMADA PUBLICA, nao as
divulgando a terceiros, sem a prévia e escrita autorizacao da outra Parte.

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

4-O0 LAFEPE compromete-se a restringir a circulacdo interna das INFORMACOES
CONFIDENCIAIS ao minimo necessario a viabilidade do objeto da presente Chamada publica.

5- O LAFEPE, 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- Serdao excluidas das obrigacbes de sigilo e de ndao uso aqui estipuladas, quaisquer
informacoes que:

(a) Ja eram do conhecimento do LAFEPE previamente a sua divulgacao pela outra Parte;

(b) Eram conhecidas pelo publico em geral previamente a sua divulgacao, ou venham a
se tornar publicamente conhecidas sem qualquer quebra do segredo ou falha por parte
do LAFEPE

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

(d) Sejam desenvolvidas independentemente pelo LAFEPE sem
referéncia as Informacdes recebidas pela Parte Reveladora, ou;

(e) Possam ter divulgacao exigida por lei, decisao judicial ou administrativa, ou para o
propdésito de manter-se em conformidade com os regulamentos governamentais,
incluindo qualquer autoridade de saude ou regulatéria.



7- Quando assim requerido, o LAFEPE submeterd provas que suportem qualquer das
excecdes estipuladas em 6(a), 6(b), 6(c), 6(d) e 6(e) citadas anteriormente. Todavia,
qualquer informacdo que haja sido revelada somente em termos gerais, nao serd
considerada do conhecimento publico.

8- Além das excecbes estipuladas neste Acordo, nenhum outro direito ou licenca é
concedido para o uso das INFORMACOES CONFIDENCIAIS.

9- As obrigacdes de confidencialidade previstas neste Termo valerao pelo prazo de 5 (cinco)
anos a contar da assinatura do presente instrumento.

10- O presente Acordo nao cria qualquer obrigacao de celebracao de qualquer acordo
comercial entre as partes, seja de compra ou servico ou de qualquer natureza outra.

11- As Partes ficam cientes de que a validade, interpretacao e efeitos do presente Acordo
serao regidos e interpretados, em todos os aspectos, de acordo com as leis do Brasil.

12- As Partes irao 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 omissao, disputa
ou controvérsia surgir, as partes ficam cientes de que o foro para dirimir as questdes que
nao forem solucionadas de comum acordo sera no Recife/Pernambuco.

Recife, de de 2024

Diretor Presidente do LAFEPE

Nome Representante Legal
Cargo
Razao Social - Designacao Simplificada

_ eil _ Documento assinado eletronicamente por Silvia Renata Queiroz D Farias, em
el @ﬂ 22/07/2024, as 16:27, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do

assinatura

eletrénica Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

_ eil _. I|Documento assinado eletronicamente por Adele Gomes De Santana, em 22/07/2024, as
eteid g_ﬂ 16:27, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n®

assinatura

eletrénica 45.157, de 23 de outubro de 2017.

-

_ eil _. |Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia De Sena Tavares, em 22/07/2024,
Ig.mm.'.-. g_ﬂ as 16:28, conforme hordario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n?
eletrénica 45.157, de 23 de outubro de 2017.

-

eil . |Documento assinado eletronicamente por Djalma Lima De Oliveira Dantas, em
el g_ﬂ 22/07/2024, as 16:30, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 109, do

assnatura

eletrénica Decreto n2 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Aila Karla Mota Santana, em 22/07/2024, as
16:35, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n®
45,157, de 23 de outubro de 2017.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Viviane Soares De Jesus, em 22/07/2024, as
ISl L‘j 16:36, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n®

assinatura

| eletrénica 45.157, de 23 de outubro de 2017.

eil Documento assinado eletronicamente por Bety Anne de A Senna, em 22/07/2024, as
JCh. L‘j 16:38, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n®

assinatura

| eletrénica 45.157, de 23 de outubro de 2017.

Ei' Documento assinado eletronicamente por Marcia Andrea Fernandes Secundino, em
J<he L‘j 22/07/2024, as 16:57, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 109, do

assinatura

| eletronica Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

Ei' Documento assinado eletronicamente por Cecilia Regina Do Nascimento Silva Cabral,
el L‘j em 22/07/2024, as 17:02, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 109,

assinatura

| eletronica do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Luciana Costa Anunciacao Cunha, em
el L‘j 22/07/2024, as 17:06, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 109, do

assinatura

| eletrdnica Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

- _: i :E:- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
R L ﬂﬁ}- http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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