
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

EDITAL CHAMADA PÚBLICA nº 001/2024 

A  UNIVERSIDADE  FEDERAL  DO  RIO  GRANDE  DO  NORTE,  pessoa  jurídica  de  direito

público,  organizada  sob  a  forma  de  Autarquia  de  regime  especial  vinculada  ao  Ministério  da

Educação, com sede na Av. Senador Salgado Filho, 3000, Campus Universitário, bairro de Lagoa

Nova, em Natal/RN, inscrita no CNPJ sob o n° 24.365.710/0001-83, doravante denominada  UFRN,

neste ato representada por seu Magnífico Reitor Prof. Dr. José Daniel Diniz Melo, brasileiro, casado,

nomeado pelo Decreto, de 24 de Maio de 2023, publicada no DOU de 25 de Maio de 2023, Edição 99,

Seção  2,  Página  1,  inscrito  no  CPF  nº  466.***.***-44,  portador  da  Carteira  de  Identidade  nº

620.***(LEI  Nº  13.709/2018 LGPD) por  intermédio  da  Comissão  Especial  designada  para  esta

finalidade, através da Portaria 1000/2024 de 12 de Agosto de 2024 torna pública para conhecimento

dos interessados, a presente CHAMADA PÚBLICA.

Objeto de Seleção: SELEÇÃO DE INTERESSADAS EM FORMALIZAR PARCERIAS PARA

O  DESENVOLVIMENTO  PRODUTIVO  (PDP) com  o  Núcleo  de  Pesquisa  em  Alimentos  e

Medicamentos - NUPLAM, por meio da elaboração de um Projeto Executivo, que será submetido ao

Ministério da Saúde como parte de proposta de projeto de PDP, nos termos do art. 6º, inciso I, da

Portaria  GM/MS  nº  4.472  de  20  de  junho  de  2024,  cujo  objeto  é  a  TRANSFERÊNCIA  DE

TECNOLOGIA  DE  PRODUÇÃO  DE  MEDICAMENTOS  CONTIDOS  NA  MATRIZ  DE

DESAFIOS PRODUTIVOS E TECNOLÓGICOS EM SAÚDE estabelecida pela Portaria GM/MS Nº

2.261, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023 para posterior atendimento conjunto de demandas futuras do

Ministério da Saúde. O CRITÉRIO DE SELEÇÃO SERÁ DE ESCOLHA POR  ITEM.

1. REQUISITOS TÉCNICOS PARA PARTICIPAÇÃO:

1.1 Os participantes da Chamada Pública serão selecionados na forma do art. 37 da Constituição

Federal de 1988, em particular, os da publicidade, legalidade e moralidade, como também o

previsto na Lei nº 14.133 de 2021,podendo ser aqueles elencados no  Art. 5º do Anexo da Portaria

GM/MS nº 4.472 de 20 de junho de 2024.

1.2 OS PARCEIROS poderão  participar  individualmente  ou  conjuntamente  a  outras  entidades

permitidas  em  Lei,  com  vistas  a  possibilitar  segurança,  portabilidade  tecnológica,  agilidade  e
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dinamicidade no processo de transferência de tecnologia, conforme previsão do art. 5º da  Portaria

GM/MS nº 4.472 de 20 de junho de 2024 do mesmo anexo citado no item acima. No caso do

parceiro privado  configurar-se como um conglomerado de empresas, os documentos de habilitação

deverão ser apresentados para todos os parceiros que participarem conjuntamente.

1.3 O PARCEIRO interessado em atender  à  presente  chamada pública  DEVE COMPROVAR

através  de  documentação  apropriada  QUE  É  PROPRIETÁRIO  DE  PLANTA  FABRIL  com

equipamentos e linha de produção adequadas ao (s) produto (s) a ser proposto.

           1.3.1 -  No caso de planta fabril localizada em

território  estrangeiro,  deverá a  empresa possuir  filial  no

Brasil  onde detenha participação societária  majoritária  e

que a mesma possua poderes para representá-la.

1.4 A  contrapartida  da  UFRN/NUPLAM  ao  PARCEIRO  interessado  e  que  venha  a  ser

selecionado através desta Chamada Pública é o atendimento, em conjunto com o NUPLAM, das

demandas do Ministério da Saúde, no âmbito da União Federal, e no âmbito dos demais entes da

Federação  do  Estado  brasileiro,  às  demandas  das  respectivas  Secretarias  de  Saúde  ou  Órgãos

equivalentes.

1.5 Além da transferência da tecnologia, conhecimento e segredos industriais do PARCEIRO,

relativas à execução do projeto a ser celebrado, através da seleção realizada na presente Chamada

Pública ao NUPLAM, incluem-se em suas obrigações, a capacitação e treinamento de pessoal nas

instalações produtivas do NUPLAM.

1.6 Os  futuros  parceiros  contratados,  ficam,  desde  já  cientes,  que  serão  responsáveis  por

viabilizar a capacitação técnica, inerente ao processo de transferência de tecnologia, de visitas e

treinamentos  da  equipe  do  NUPLAM/UFRN  nas  dependências  da  CONTRATADA,  sendo

responsáveis pelas despesas relativas ao deslocamento (transporte) e hospedagem, de acordo com as

necessidades do Parceiro Público.

1.7 A produção do produto objeto da PDP sujeito à Vigilância Sanitária com IFA NACIONAL,

para fornecimento ao Ministério da Saúde deverá iniciar em até 80% do tempo destinado a Fase III,

sob  pena  de  aplicação  das  sanções  previstas  no  Capítulo  VIII,  conforme  Art.  45  da  Portaria

GM/MS nº 4.472 de 20 de junho de 2024.
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2. JUSTIFICATIVA:

2.1 A presente CHAMADA PÚBLICA se justifica pelos fundamentos abaixo:

2.1.1. Considerando a Portaria GM/MS nº 4.472, de 2024, estabeleceu o novo marco

para o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo – PDP, que tem por objetivo

orientar o esforço nacional de investimento em inovação e produção, público e privado, por meio de

transferências tecnológicas de produtos estratégicos para a redução da vulnerabilidade do Sistema

Único de Saúde - SUS e ampliação do acesso à saúde.

2.1.2. Considerando  que  o  Acórdão  TCU  nº  1730/2017  determinou  que  os

laboratórios  públicos  realizem processo  seletivo  ou  de  pré-qualificação  quando  da  escolha  da

entidade  privada  e  proceda  à  observância  dos  princípios  constitucionais  do  artigo  37  da

Constituição Federal  de 1988,  em particular  os  da  publicidade, legalidade  e  moralidade,  como

também os outros princípios e as normas insculpidos nos artigos 5º da Lei nº 14.133/21.

2.1.3. Considerando que é dispensável de licitação a contratação em transferência de

tecnologia  ou  licenciamento  de  direito  de  uso  ou  de  exploração  de  criação  protegida,  nas

contratações realizadas por instituição científica, tecnológica e de inovação (ICT) pública ou por

agência de fomento, desde que demonstrada vantagem para a Administração, na forma do  inciso

XII do art. 75 da Lei nº 14.133/2021.

2.1.4. Torna-se  público  o Chamamento  Público nº  001/2024 e  o  seu  interesse  em

receber propostas de parceiros para estabelecer Acordo de transferência de tecnologia visando a

produção e  distribuição de medicamentos, visando atender o Sistema Único de Saúde - SUS, em

conformidade com Portaria GM/MS nº 4.472, de 2024.

3. DO MODELO DA PARCERIA:

3.1 O Projeto de Parceria e, por conseguinte o Contrato de Transferência Tecnológica a ser firmado

entre  o  PARCEIRO e  o  NUPLAM terá  vigência  de  acordo  com a  negociação entre  as  partes

respeitando o estabelecido no art. 8º, § 1.º, do anexo da Portaria GM/MS n°. 4.472, de 2024Portaria

GM/MS nº 4.472, de 2024, a qual prevê que o “cronograma da Fase II e da Fase III deverá ser

proposto de acordo com a complexidade tecnológica, respeitando os limites de três anos e dez anos

respectivamente,  respeitada  a  complexidade  tecnológica  para  internalização  da  tecnologia  do

medicamento.
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3.2 O ANEXO I contém a lista dos medicamentos objeto da presente chamada, que serão inseridos

nos futuro projeto executivo, a ser celebrado pelo parceiro em conjunto com o UFRN/NUPLAM,

ressaltando que tais itens estão dispostos na matriz de desafios produtivos e tecnológicos em saúde

elencados na PORTARIA GM/MS Nº 2.261, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023.

3.3 O PARCEIRO suprirá o NUPLAM, durante a vigência da PARCERIA, de todos e quaisquer

conhecimentos  técnicos  e/ou  científicos  criados,  adquiridos  e/ou  transmitidos  por  meio  de  um

conjunto de materiais, processos, métodos, ferramentas e/ou programas de assistência técnica e/ou

treinamento, protegidos ou não por direitos de propriedade intelectual de sua titularidade e/ou por

ela  devidamente  licenciados  junto  a  terceiros,  necessários  ao  domínio  de  todas  as  etapas  do

processo de produção, controle de qualidade e distribuição do medicamento.

3.4  O  PARCEIRO  compromete-se  a  fornecer  ao  NUPLAM  os  dossiês  de  registro  do

MEDICAMENTO, atendendo a legislação aplicável, estabelecido na Portaria GM/MS nº 4.472, de

2024,     contemplando todos os dados necessários ao registro, como estudo de equivalência,  

metodologias análiticas, dossiês de lote piloto, etc.

3.5  O  parceiro  proponente  se  compromete  a  assumir  a  nacionalização  da  produção  do  IFA

diretamente ou através de parceria com empresa farmoquímica, devendo realizar tal comunicação

ao Parceiro Público através da elaboração de carta de intenção assinada pela proponente e, caso esta

não detenha a tecnologia de fabricação do IFA, conjuntamente com a farmoquímica. 

3.6  Durante a vigência da PARCERIA,  serão previamente discutidas entre os parceiros, todas as

atualizações  da  tecnologia  dos  MEDICAMENTOS  a  serem  transferidas  para  o  NUPLAM,

momento  em que  se  discutirá  as  propostas  de  inovações,  melhoramentos  ou  aperfeiçoamentos

introduzidos em sua linha de produção sendo realizado através de controle de mudanças, mediante

aprovação.

3.7 Toda a operação da PARCERIA será acompanhada por um Comitê Técnico, composto por

colaboradores do NUPLAM, nomeados pela Direção do Núcleo.

3.8 O cronograma de execução do Projeto Executivo da PARCERIA deve contemplar as fases

necessárias para a implantação da tecnologia e capacitação do NUPLAM como novo fabricante do

medicamento em atendimento aos parâmetros estabelecidos na Portaria GM/MS nº 4.472, de 2024.

3.9  O  PARCEIRO  PRIVADO e  o  NUPLAM assegurarão  que  todas  as  informações  técnicas,

administrativas, empresariais e de outra natureza relativas à PARCERIA ou acessíveis durante o

projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e

tratadas como informação confidencial, sob a tutela da lei, durante a execução da parceria e por 5

(cinco) anos após o término da vigência contratual.
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3.10  Na  eventualidade  da  tecnologia  do  MEDICAMENTO  estar  protegida  por  direito  de

propriedade intelectual e o PARCEIRO PRIVADO não ser titular ou cessionário do direito de

propriedade sobre a citada tecnologia, o NUPLAM a seu exclusivo critério poderá: deixar de

firmar a PARCERIA ou rescindir o Contrato de Transferência de Tecnologia, sem quaisquer

ônus para o NUPLAM.

3.11  Eventuais  responsabilizações  envolvendo  direito  de  propriedade  intelectual  sobre  a

tecnologia  objeto  da  PARCERIA  serão  assumidas  inteiramente  pelo  PARCEIRO

PROPONENTE.

3.12 Durante o período da parceria deverá ocorrer o suprimento dos MEDICAMENTOS pelo

PARCEIRO ao NUPLAM de acordo com as especificações técnicas, cronograma e quantitativo

determinado pelo Ministério da Saúde.

3.13 A inserção temporária de pessoal do PARCEIRO em local e em atenção à capacitação da

equipe  do  NUPLAM, voltada  à  consecução  do  objeto  da  Parceria,  não  configurará  vínculo

empregatício  de  qualquer  natureza,  nem  gerará  qualquer  tipo  de  obrigação  trabalhista  ou

previdenciária para o NUPLAM.

4. RESULTADO FINANCEIRO PRETENDIDO PELO NUPLAM:

4.1  O resultado financeiro da futura contratação se dará da seguinte forma: 

4.2  O nível de responsabilidade de cada uma das partes identificadas  no futuro  contrato definirá o

nível de retribuição no faturamento proveniente do fornecimento ao MS, conforme tabela proposta:

RESPONSABILIDADES POR ETAPAS DO PROCESSO PRODUTIVO PERCENTUAL
MÍNIMO DO
NUPLAM NO

FATURAMENTO
PROVENIENTE

DO
FORNECIMENTO

AO MS

FABRICAÇÃO EMBALAGEM
PRIMÁRIA

EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
/TERCIÁRIA

LOGÍSTICA  E
DISTRIBUIÇÃO

CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA 10%
CONTRATADA NUPLAM NUPLAM NUPLAM 15%
NUPLAM 30% –
CONTRATADA - 70%

NUPLAM NUPLAM NUPLAM 30%

NUPLAM – 50%
CONTRATADA – 50%

NUPLAM NUPLAM NUPLAM 50%

5. CRONOGRAMA A SER SEGUIDO PELOS INTERESSADOS:

● Divulgação da licitação e inscrição via Google Forms – 15 (quinze) dias corridos contados 

da data da publicação do Edital, cujo prazo final vai até: 12/09/2024;
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● Impugnação - Até 03 (três) dias úteis da data designada para o fim do prazo de recebimento

dos documentos; 10/09/2024;

● Recurso  – Até  03 (três) dias úteis após a publicação da lista de possíveis parceiros da

Chamada Pública;

● Contrarrazões – Até 03 (três) dias úteis após o prazo previsto para recurso;

● Decisão da autoridade superior – Em até 10 (dez) dias úteis, após o prazo previsto para

as contrarrazões.

6. DOCUMENTAÇÃO A SER APRESENTADA E DAS PROPOSTAS:

6.1 Os interessados em participar da presente CHAMADA PÚBLICA deverão   cadastrar sua  

(s) proposta (s) relativa a cada ITEM/MEDICAMENTO que deseje participar, cuja inscrição

será  feita,  EXCLUSIVAMENTE,  via  Google  Forms,  de  acordo  com  os  seguintes

procedimentos:

 a) Ler cuidadosamente o Edital de seleção;

 b) Preencher o Formulário de Inscrição via Google Forms no link: 

• CHAMADA pública 01/2024: https://forms.gle/3xBTuHJ2M7WuSCLX8 

c) Digitalizar, em formato pdf (portable document format), anexando nos campos específicos do

Formulário de Inscrição dos respectivos documentos, de modo que totalizem em cada campo, no

máximo, 100 (megabytes): 

6.2 O sistema GoogleForms NÃO ADMITE inscrições ou adendos após a data e horário limite

acima especificados ou que não cumpram rigorosamente as orientações constantes deste edital.

6.3  As informações prestadas  no Formulário  de Inscrição são de inteira  responsabilidade do

PROPONENTE, podendo ocorrer a eliminação automática da Chamada Pública,  daquele que

preenchê-lo e/ou anexar documentos com dados incorretos, ilegíveis, imprecisos ou rasurados,

bem  como  daquele  que  prestar  informações  inverídicas,  ainda  que  o  fato  seja  constatado

posteriormente.

6.4 Somente serão analisadas as informações constantes do Formulário de Inscrição, de acordo

com os documentos e comprovantes anexados.

6.5 São de inteira responsabilidade do candidato as providências necessárias à realização da

inscrição nos moldes estabelecidos.
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6.6 DOCUMENTOS RELATIVOS À HABILITAÇÃO   FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA E  

ECONÔMICO-FINANCEIRA  :  

6.6.1 - Para fins de comprovação de habilitação fiscal, social e trabalhistas, as participantes

deverão apresentar documentos de regularidade exigidos nos Artigos 68 e 69 da Lei 14.133 de 2021. 

6.7 DOCUMENTOS DE QUALIFICAÇÃO TÉCNICA:

1) Declaração  de  que  possuem  conhecimento  adequado,  experiência  e  corpo  técnico

competente  para  desempenhar  satisfatoriamente  o  processo  de  transferência  de

tecnologia, durante todo o prazo de vigência da PARCERIA, atendendo os requisitos

estabelecidos nos Regulamentos Técnicos correspondentes;

2)  Proposta  de  Fases  de  internalização  da  Fase  III  da  PDP,  proposto  para  cada

medicamento,  conforme  modelo  do  ANEXO  II,  sendo  causa  de  inabilitação  do

interessado sua não apresentação;

3)  Carta  de  Intenção,  assinada  pela  empresa  proponente,  assumindo  a  obrigação  de

nacionalização do IFA diretamente ou através de parceria com empresa farmoquímica.

4)  A Carta de Intenção deve detalhar o grau de integração do processo de nacionalização

do IFA. Caso a empresa parceira ainda não detenha a tecnologia de fabricação do IFA, o

documento  deverá  conter,  conjuntamente,  a  assinatura  de  farmoquímica  que

comprovadamente detenha a citada tecnologia, e  planta fabril em território nacional,

declarando interesse em atuar no projeto e a detenção da tecnologia de produção do IFA.

5)  Declaração, que o fabricante do IFA se compromete a atender aos atuais requisitos da

legislação sanitária brasileira, que constituem o novo marco regulatório de IFA (RDC n°

359/2020; RDC n° 361/2020 e RDC n° 672/2022.), sobre a solicitação da CADIFA e

atendimento do DIFA. (ver a aplicação).

6.8 OUTROS DOCUMENTOS COMPROBATÓRIOS:

1) Publicação  no  Diário  Oficial  da  autorização  de  funcionamento  relativa  à  cada  planta

produtiva envolvida no projeto para os proponentes que contenham planta produtiva no

Brasil;

2) Publicação no(s) Diário(s) Oficial(is) da autorização de funcionamento especial relativa à

cada planta  produtiva  envolvida no projeto,  para os  proponentes  que contenham planta

produtiva no Brasil, quando aplicável;

3) Publicação dos alvarás sanitários relativos à cada planta produtiva envolvida no projeto,

para os proponentes que contenham planta produtiva no Brasil;
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4) Publicação no Diário Oficial do(s) Certificado(s) de Boas Práticas de Fabricação (CBPF)

ou do(s)  relatório(s)  de  inspeção(ões)  sanitária(s)  com a  comprovação de  condições  de

fabricação relativas à cada planta produtiva envolvida no projeto.

6.9 PROPOSTA ECONÔMICA:

1) Proposta de Margem de Retorno conforme ANEXO III, na qual o PARCEIRO expressará o

percentual estimado da receita bruta relativa às vendas do medicamento ao Ministério da

Saúde  que  ficará  com  o  NUPLAM,  no  decorrer  do  primeiro  ano  da  execução  da

PARCERIA respeitados os percentuais estipulados no item 4.

2)  As  PROPOSTAS ECONÔMICAS que  apresentarem percentual  de  Margem de  Retorno

inferior aos percentuais estabelecidos no item 4 a cada ano de Parceria será desclassificada.

A Comissão avaliará as PROPOSTAS COMERCIAIS onde Será atribuída nota de 0 (zero)

a 100 (cem) pontos para as PROPOSTAS COMERCIAIS, sob a seguinte sistemática;

3) A PROPOSTA COMERCIAL que apresentar a maior Margem de Retorno será atribuída a

nota máxima (100 pontos) e para as demais PROPOSTAS COMERCIAIS serão atribuídas

notas inferiores, em proporção àquela conferida ao PARCEIRO com a maior Margem de

Retorno, conforme fórmula a seguir:

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

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

÷ (PERCENTUAL DE MARGEM DE RETORNO DA PROPOSTA “A”)

4) Os quantitativos indicados na proposta comercial pelas proponentes podem sofrer alterações

quando da assinatura do instrumento contratual, uma vez que as demandas serão definidas a

partir da demanda apresentada pelo Ministério da Saúde durante a vigência do Contrato.

6.10 PROPOSTA TÉCNICA:

6.10.1 Encaminhar Questionário devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borrões)

e  assinado  pelo  representante  legal  do  PARCEIRO,  acompanhado  dos  documentos  que  atestem

respectivamente as respostas fornecidas pelo PARCEIRO conforme modelo do ANEXO IV.

6.10.2 -  Será estabelecida a  pontuação técnica total  obtida por  cada um dos PARCEIROS

habilitados seguindo os critérios definidos na Tabela do ANEXO IV, bem como Portaria GM/MS nº

4.472 de 20 de junho de 2024.

6.10.3 Durante  o  processo de  avaliação previsto  na  presente  chamada pública  a  Comissão

poderá realizar visita técnica às empresas interessadas na parceria, para esclarecer dúvidas, ficando

desde já acordado que as referidas visitas técnicas, caso necessárias, serão custeadas pelas empresas

interessadas.
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6.  11   -   DOS CRITÉRIOS PARA AVALIAÇÃO DAS PROPOSTAS   

6.11.1  Os  documentos  relacionados  acima  serão  avaliados  pela  Comissão,  que  levará  em

consideração  os  critérios  e  requisitos  previstos  na  presente  Chamada  Pública  e  na  portaria

PORTARIA GM/MS Nº 4.472, DE 20 DE JUNHO DE 2024.

6.11.1.1 Os proponentes que estiverem com a referida documentação em conformidade

com as regras previstas no Edital estarão habilitados para a próxima etapa que consiste na verificação

dos critérios de pontuação previstos. A divulgação do resultado será publicada no prazo estabelecido

neste Edital.

6.11.1.2  A Comissão após determinar a  pontuação da PROPOSTA TÉCNICA e da

PROPOSTA COMERCIAL de cada PARCEIRO obterá o valor da Nota Final atribuída a cada um

aplicando a média ponderada de 70% (setenta por cento) de peso para a pontuação da PROPOSTA

TÉCNICA  e  30%  (trinta  por  cento)  de  peso  para  a  pontuação  da  PROPOSTA  COMERCIAL,

mediante a aplicação da seguinte fórmula:

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

Onde:

NF: Nota Final

PPT: Pontuação obtida na PROPOSTA TÉCNICA 

PPC: Pontuação obtida na PROPOSTA COMERCIAL

6.11.2  Em  caso  de  empate  devem-se  adotar  os  seguintes  critérios  de  desempate

sucessivamente, fundamentados no Art. 17 da PORTARIA GM/MS Nº 4.472, DE 20 DE JUNHO DE

2024:

a) Menor prazo para internalização da tecnologia e produção pela IP/ICT, conforme arranjo

produtivo proposto;

b) Menor prazo para produção com IFA, CTC ou DT nacional;

c) Sorteio.

6.11.3  Após  a  análise  da  documentação  apresentada,  a  Comissão  realizará  os  cálculos

pertinentes quanto à pontuação obtida nas propostas técnicas e econômicas, momento em que será

elaborada  a  lista  de  classificação,  observada  a  ordem  decrescente  da  Nota  Final  obtida  sem

arredondamento. Ato contínuo, a Comissão divulgará o resultado da CHAMADA PÚBLICA no

portal eletrônico do NUPLAM: http://www.nuplam.ufrn.br/ e Diário Oficial da União.

6.12  É facultada à Comissão, em qualquer fase da Chamada Pública, a promoção de diligência

destinada a esclarecer ou a complementar a instrução do processo;
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6.13 Após a entrega dos documentos, não será permitida a substituição ou a apresentação de novos

documentos, salvo em sede de diligência, para: 

a)complementação de informações acerca dos documentos já apresentados pelos licitantes

e desde que necessária para apurar fatos existentes à época da abertura do certame; e

b)atualização de documentos cuja validade tenha expirado após a data de recebimento das

propostas;

6.14 O não atendimento a quaisquer das exigências especificadas nesta Chamada Pública implicará

não aceitação da documentação encaminhada.

7. DOS ESCLARECIMENTOS, IMPUGNAÇÕES, RECURSOS:

7.1. Qualquer  cidadão  é  parte  legítima  para  impugnar  ou  solicitar  esclarecimentos  ao

presente Edital, devendo protocolar o pedido até 03 (três) dias úteis antes da data fixada para o final

do prazo de envio dos documentos.

7.2. Decairá  do direito de impugnar os termos do presente Edital  perante o NUPLAM o

proponente que não o fizer no prazo estipulado acima.

7.3. Os PARCEIROS poderão apresentar RECURSO ÚNICO em até 03 (três) dias úteis a

contar da publicação do resultado da Chamada Pública no site do NUPLAM e Diário Oficial da

União.

7.4. Dos recursos eventualmente interpostos ficarão os interessados automaticamente notificados

para apresentarem contrarrazões no prazo de 3 (três) dias úteis a contar da inclusão pela Comissão

do teor do recurso na página de acompanhamento da Chamada Pública no site do NUPLAM.

7.5  -  Os  pedidos  de  esclarecimentos  e  recursos  deverão  ser  encaminhados  para  o  endereço

eletrônico chamadapublica  @nuplam.ufrn.br   em  formato  pdf.,  devidamente  assinados  e

acompanhados dos documentos de identificação (se pessoa jurídica – cópia dos atos constitutivos

devidamente atualizados, CNPJ, sede, nome e CPF do representante legal, e, se pessoa física –

nome completo,  CPF e  cópia  de  documento  de  identificação)  e  das  informações  para  contato

(telefone, endereço, e-mail, fax).

7.6 - A Comissão proferirá decisão acerca de pedido de esclarecimento e impugnação, por escrito, e

disponibilizará resposta no site do NUPLAM.

7.7 - Compete ao Presidente da Comissão Especial designada por ato do Magnífico Reitor decidir

acerca dos recursos interpostos em face de decisões da Comissão, por escrito, e disponibilizar para

publicação no site do NUPLAM.

8. DISPOSIÇÕES FINAIS:
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8.1  O procedimento da presente chamada pública é regido pela Portaria GM/MS nº 4.472 de 20

de junho de 2024, pela Lei 14.133 de 2021 bem como pelos princípios insculpidos no Art  .    37 da  

Carta Magna;

8.2  O  resultado  final  da  Chamada  Pública  não  vincula  o  NUPLAM  à  futura  contratação  e/ou

apresentação de Projeto junto ao Ministério da Saúde;

8.3 Todas as informações, resultados e documentos envolvendo a presente Chamada Pública serão

disponibilizados no sítio eletrônico do NUPLAM, sem prejuízo das publicações realizadas no Diário

Oficial da União;

8.4 Os interessados  deverão enviar  as  informações  em conformidade  com a  legislação federal  e

estadual vigentes, devendo, em todos os casos, responsabilizar-se pela veracidade das declarações

que fizerem;

8.5  As  informações  obtidas  por  meio  desta  Chamada  Pública  poderão  ser  utilizadas,  total  ou

parcialmente, na elaboração de Editais, contratos ou demais documentos referentes à transferência de

tecnologia do medicamento;

8.6 A utilização dos elementos obtidos com a Chamada Pública não caracterizará e nem resultará na

concessão  de  qualquer  vantagem  ou  privilégio  ao  particular  em  eventual  processo  licitatório

posterior;

8.7  A  UFRN  assegurará  o  sigilo  das  informações  prestadas,  quando  solicitado,  nos  termos  da

legislação;

8.8 O NUPLAM poderá se valer  de modelos e  formulários próprios,  a  serem preenchidos pelos

interessados, com o objetivo de orientar a padronização das manifestações encaminhadas;

8.9 A Comissão poderá realizar diligências e/ou conceder prazo máximo de 2 (dois) dias corridos

para saneamento de falhas ou ainda correções de caráter formal nas propostas;

8.10 Os interessados em participar da presente Chamada Pública serão inteiramente responsáveis

pelos custos financeiros e demais ônus decorrentes de sua manifestação de interesse, não fazendo jus,

a qualquer espécie de ressarcimento, indenização ou reembolso por despesa incorrida;

8.11 O presente instrumento poderá ser anulado ou revogado, no todo ou em parte,  a critério da

UFRN, não cabendo à instituição indenizar ou compensar as empresas interessadas.

8.12 Os casos omissos e não previstos neste Edital serão julgados pela Comissão Especial baseando-

se em normas específicas, como por exemplo a Lei nº 10.973/04, Decreto n° 9.245/2017, Decreto nº

9.283/2018, Portaria GM/MS nº 4.472 de 20 de junho de 2024 e a   Lei   14.133/2021  ;  
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8.13  O  Edital,  e  os  seus  respectivos  anexos   constituem  partes  integrantes  do  Instrumento

Convocatório, estando, portanto, diretamente vinculados entre si, por ordem principiológica elencada

no Art. 5º da a Lei 14.133.
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ANEXO I - LISTA DE MEDICAMENTOS

Nº PRODUTOS

1 Empagliflozina 10 e 25 mg comprimido revestido

2 Empagliflozina + Linagliptina 10+5 e 25+5 mg comprimido revestido

3 Dapagliflozina 5 e 10 mg comprimido revestido

4
Dapagliflozina + Metformina 5+500, 5+1000, 10+500 e 10+1000 mg comprimido revestido de 
liberação prolongada

5 Fumarato de dimetila 120 mg e 240 mg cápsula dura de liberação retardada

6 Cloridrato de cinacalcete 30 mg e 60 mg comprimido revestido

7 Deferasirox 125 mg, 250 mg e 500 mg comprimido para suspensão

8 Espiramicina 1.500.000 UI comprimido revestido

9 Micofenolato de mofetila 500 mg comprimido revestido

10 Dasatinibe 20 e 100 mg comprimido revestido

11 Linezolida 600 mg comprimido revestido

12 Entacapona 200 mg comprimido revestido

13 Hidroxiureia 500 mg cápsula dura

14 Tafamidis meglumina 20 mg cápsula mole

15 Mesilato de Imatinibe 100 e 400 mg comprimido revestido

16 Dicloridrato de pramipexol 0,125 mg, 0,25 mg e 1 mg comprimido

17 Hemifumarato de Quetiapina 300 mg comprimido revestido
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ANEXO II – PROPOSTA DE INTERNALIZAÇÃO DA FASE III DA PDP

ETAPAS DE INTERNALIZAÇÃO:
PRAZO PROPOSTO PARA CONCLUSÃO DA

RESPECTIVA ETAPA DE INTERNALIZAÇÃO DA
FASE III

INTERNALIZAÇÃO DE MÉTODOS ANALÍTICOS
INTERNALIZAÇÃO DAS ETAPAS DE EMBALAGEM
INTERNALIZAÇÃO DAS ETAPAS PRODUTIVAS

● Para fins de preenchimento da proposta, o Proponente DEVERÁ observar os Critérios de 
pontuação estabelecidos no item 7 do Anexo IV do Edital.

Razão social da Empresa Proponente:                                                                        

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO III – PROPOSTA ECONÔMICA DE MARGEM DE RETORNO

Medicamento: * Especificar para qual dos medicamentos pretende apresentar proposta 

O PARCEIRO DEVE Indicar a margem de retorno de acordo com os limites mínimos estabelecidos 
no item 4.1 do Edital para cada etapa da FASE III da Parceria, reproduzindo sua proposta na tabela 
abaixo.

RESPONSABILIDADES POR ETAPAS DO PROCESSO PRODUTIVO PERCENTUAL MÍNIMO DO
NUPLAM NO

FATURAMENTO
PROVENIENTE DO

FORNECIMENTO AO MS
FABRICAÇÃO EMBALAGEM

PRIMÁRIA

EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
/TERCIÁRIA

LOGÍSTICA  E
DISTRIBUIÇÃO

CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
CONTRATADA NUPLAM NUPLAM NUPLAM
NUPLAM 30% –
CONTRATADA  -
70%

NUPLAM NUPLAM NUPLAM

NUPLAM – 50%
CONTRATADA  –
50%

NUPLAM NUPLAM NUPLAM

A margem de retorno é o percentual estimado da receita bruta relativa às vendas do MEDICAMENTO ao Ministério da

Saúde que ficará com o NUPLAM, no decorrer da execução da PARCERIA.

1. Indicar  algum outro tipo  de retorno  financeiro  que  signifique  ampliação  da  margem de retorno

adicional acrescido ao que for apontado na tabela acima.

Razão social da Empresa Proponente:                                                                                   

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO IV– QUESTIONÁRIO DA PROPOSTA TÉCNICA

Medicamento: * Especificar para qual dos medicamentos pretende apresentar proposta

Razão social da Empresa Proponente:_____________________________________

ITEM CRITÉRIO
DOCUMENTOS

COMPROBATÓRIOS
PONTUAÇÃO

1

Localização de
sede da empresa:

1.  Apresentação  do  cartão  CNPJ
da empresa e;

2.  Alvará  de  Localização  e
Funcionamento  expedido  pelo
órgão  responsável  da  sede  do
município da empresa.

Proposta  que  comprove  que  a  empresa
farmacêutica tem sede no Brasil:

10 pontos

Proposta  que  comprove  que  a  empresa
farmacêutica tem sede no exterior  e  escritório
filial  no  Brasil  com  documentação  para
representá-la  formalmente  em um processo de
transferência de tecnologia:

5 pontos

2

Adequação de
planta fabril:

1.  Declaração  da  entidade  de
adequação  de  sua  planta  fabril,
reservando ao NUPLAM o direito
de  realizar  visita  técnica  para
comprovação.

Declaração da entidade de que sua planta fabril
é compatível com a apresentada no Anexo  V,
no momento da assinatura do contrato:

10 pontos

Declaração da entidade de que sua planta fabril
será  compatível  com a  apresentada  no  Anexo
V, no momento da assinatura do contrato:

5 pontos

3

Situação de
Registro ou Nível

de Maturidade
Tecnológica

(NMT/TRL) do
medicamento:

1. Cópia da publicação no Diário
Oficial  da  União  do  registro  do
MEDICAMENTO,  emitido  por
Agência Reguladora em nome do
PARCEIRO,  ou;  Cópia  do
Protocolo  de
renovação/revalidação  do  registro
do MEDICAMENTO em Agência
Reguladora,  datado  do  semestre
anterior  ao  do  vencimento,  caso
seu prazo esteja vencido; ou Cópia
do  Protocolo  de  solicitação  de
registro do MEDICAMENTO em
Agência Reguladora; ou Resultado
de  Estudo  de  Equivalência
farmacêutica  aprovado;  ou
Relatório  de  validação/adaptação
de  metodologia  analítica  de  do
medicamento;

Registro do medicamento aprovado na Agência
Nacional de Vigilância Sanitária:

20 pontos

Registro  do  medicamento  aprovado  no  FDA,
EMA  ou  outras  Agências  Reguladoras
pertencentes  a  AREE  (Autoridades
Regulatórias Equivalentes):

15 pontos

Registro do medicamento
protocolado/solicitado na Agência Nacional de

Vigilância Sanitária:
15 pontos

Medicamentos  em  Desenvolvimento  com
comprovação  de  estudo  de  equivalência
farmacêutica aprovado:

10 pontos

Medicamentos  em  Desenvolvimento  com
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comprovação  de  estudo  de  metodologia
analítica  e/ou  adequação  a  metodologia
farmacopeica validado para o medicamento:

5 pontos

4

Situação de planta
fabril:

1.  Licença  atualizada  de
funcionamento  da  empresa
proponente  expedida  pela
Vigilância Sanitária local, através
da  publicação  em Diário  Oficial
União  ou  Certificado/Alvará
sanitário  emitido  pelo  órgão
competente,  e; Autorização
atualizada  de  funcionamento  da
empresa  proponente  expedida
pela  ANVISA,  através  da
publicação  em Diário  Oficial  ou
Certificado  emitido  pelo  órgão
competente  (quando  a  unidade
fabril for nacional), e; Certificado
atualizado  de  Boas  Práticas  de
Fabricação  – CBPF  para  a  linha
na qual o MEDICAMENTO será
fabricado,  incluindo  sua  forma
farmacêutica,  ou  Relatório  de
inspeção  sanitária  com  a
comprovação  de  condições  de
fabricação do  MEDICAMENTO,
ou; Se for em unidade fabril em
território  internacional:
Certificação  atualizada  emitida
pela Agência Reguladora do País
onde  a  unidade  fabril  está
instalada.

 
Planta fabril licenciada, autorizada e certificada
pela ANVISA:

10 pontos

Planta fabril licenciada, autorizada e certificada
por  FDA,  EMA  ou  outras  Agências
Reguladoras pertencentes a AREE (Autoridades
Regulatórias Equivalentes):

5 pontos

5

Experiência do
PARCEIRO na

execução de
Parcerias para o

Desenvolvimento
Produtivo:

1.  Relação  de  PARCERIAS
segundo  fases  do  processo
disponibilizada  no  site  do
Ministério da Saúde; ou Extrato do
Termo de Compromisso publicado
no  Diário  Oficial  da  União;  ou
Termo  de  Compromisso;  ou
certidão emitida pelo Ministério da
Saúde.

Parcerias concluídas:
15 pontos

Parcerias em Fase IV:
10 pontos

Parcerias em Fase III:
5 pontos

6

Fornecimento dos
insumos inerentes à
fabricação dos lotes
de transferência de

tecnologia e materiais
analíticos específicos
necessários à inclusão
do laboratório público

como local de
fabricação, como

1. Declaração da entidade privada
garantindo  o  fornecimento  dos
insumos inerentes à fabricação dos
lotes de transferência de tecnologia
necessários  à  inclusão  do
laboratório público como local de
fabricação;  e/ou  Declaração  da
entidade  privada  garantindo  o
fornecimento  dos  materiais
analíticos  específicos  inerentes  à

Fornecimento  dos  insumos  inerentes  à
fabricação  dos  lotes  de  transferência  de
tecnologia  e materiais analíticos específicos:

10 pontos

Fornecimento  dos  insumos  inerentes  à
fabricação  dos lotes  de  transferência  de
tecnologia:

5 pontos
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forma de garantir o
pleno

desenvolvimento do
cronograma vinculado

à internalização da
tecnologia dos
medicamentos:

fabricação  dos  lotes  de
transferência  de  tecnologia
necessários  à  inclusão  do
laboratório público como local de
fabricação;

7

Prazo de proposta de
internalização da
tecnologia pelo
PARCEIRO:

1. PROPOSTA  DE
INTERNALIZAÇÃO DA
FASE  III  DA  PDP de
cada  medicamento  a  ser
proposto  o  Medicamento
preenchido

  (Anexo II);

Cronograma de Prazos de execução das fases III da 
futura PDP

A) Internalização da Metodologia Analítica: 
 Em até 01 ano - 10 pontos
 Em até 02 anos - 06 pontos
 Em até 03 anos - 02 pontos 
 

B) Internalização das etapas de Embalagem: 
 Em até 02 anos - 05 pontos
 Em até 03 anos - 03 pontos
 Em até 04 anos - 02 pontos 

A) Internalização das Etapas Produtivas: 
 Em até 03 anos - 10 pontos
 Em até 04 anos - 06 pontos
 Em até 05 anos - 02 pontos 

Cidade, Data

Razão Social com CNPJ

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO V
PLANTA FABRIL INSTALADA NO NUPLAM PARA MEDICAMENTOS SÓLIDOS ORAIS

O  processo  de  produção  dos  medicamentos  objetos  desta  Chamada  Pública,  deverá  obedecer  a
tecnologia de processo compatível à estrutura do Núcleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos
(NUPLAM)/  UFRN,  utilizando  equipamentos  e  área  já  existente,  ou  justificativa  no  caso  de
adequação, conforme listado abaixo: 

Equipamento 1: Granulador High Shear Mixer
Descrição: Projetado para granulação úmida eficiente e homogênea de pós para formar um grão de
densidade média a alta. O Granulador High Shear Mixer possui uma caçamba de aço inoxidável 316
com a lâmina do misturador na parte inferior, e o cortador montado na lateral da mesma, o que permite
uma granulação de alto cisalhamento. O equipamento possui uma estação de trabalho que fornece a
interface do operador com o sistema de controle computadorizado COMPU 4® da Freund-Vector,
garantindo o total monitoramento e controle do processo.
Marca/Modelo: Freund-Vector/GMXB- 400X. Capacidade Nominal: capacidade máxima de 320 L,
podendo processar até 90% da classificação da caçamba.

Equipamento 2: Tanque de Preparo de Soluções Aglutinantes para Granulação
Descrição: É utilizado para a obtenção de soluções aglutinantes, que serão posteriormente utilizadas
para o preparo de granulado por via úmida. Possui um sistema de agitação tipo hélice naval, um bocal
para entrada de água purificada e outro para saída do produto. Seu painel de controle é formado por
um temporizador, o qual realiza a contagem do tempo programado da operação, cigarra, que emite
som de alerta, botão de emergência, botão liga/desliga e o controlador de temperatura, o qual informa
a temperatura do equipamento em tempo real. 
Marca/Modelo: TQRM – 100L Mecainox 

Equipamento 3: Classificador. 
Descrição: O moinho cônico U20 Quadro Comil é um moinho com tela cônica, no qual o produto,
seco ou úmido passa por malha em forma de cone, com aberturas definidas, devido à força provocada
por  um  rotor  giratório.  Após  o  processo,  o  produto,  coletado  na  parte  inferior  do  equipamento,
apresenta-se com tamanho reduzido. O tamanho do produto moído é controlado principalmente pelo
tamanho das perfurações da tela. 
Marca/Modelo: Quadro/moinho cônico U20 Quadro Comil.

Equipamento 4: Leito Fluidizado VFC-120X FLO-COATER
Descrição:  O  Leito  Fluidizado  é  capaz  de  realizar  a  secagem  do  granulado,  melhorando  suas
propriedades ou funcionalidades para uma variedade de fins industriais. O produto é carregado para
dentro do  insert de processamento,  insert é então elevado para uma posição de processamento por
cilindros de içamento. O ar do processo é aspirado pela câmara de ar de entrada e à medida que o ar
flui  pelo  insert,  o  produto  sobe  para  a  câmara  de  expansão.  Na  câmara  de  expansão  ocorre  a
fluidização. O equipamento possui uma estação de trabalho que fornece a interface do operador com o
sistema  de  controle  computadorizado  COMPU  4®  da  Freund-Vector,  garantindo  o  total
monitoramento e controle do processo.  
Marca/Modelo: Freund-Vector/VFC 120X. Capacidade Nominal: capacidade máxima de 420L.
Equipamento 5: Estufa elétrica de ar circulante 30 bandejas
Descrição: Construída em estrutura mecânica com perfis metálicos em aço inoxidável, com montagem
formando  um  único  gabinete.  O  produto  a  ser  secado  é  colocado  em  bandejas,  as  quais  são
introduzidas dentro da câmara de secagem, onde o granulado ou pó umectado é secado a temperaturas
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especificadas durante tempo determinado, devido à presença de aquecedores potentes e de um sistema
de recirculação de fluxo interno de ar. Marca/Modelo: Lawes/30 bandejas. Capacidade Nominal: 100 a
150 kg.

Equipamento 6: Coluna Elevatória para Transporte à  Vácuo 
Descrição: A coluna elevatória à vácuo auxilia no transporte do granulado seco saindo do leito 
fluidizado para o bin. Através de um sistema de transporte a vácuo fechado , o granulado é 
transportado para o  moinho cônico, onde ocorre a classificação do material, e segue para o bin, sem 
que haja contato com o operador, diminuindo o risco de contaminação.
Marca/Modelo: Mecainox

Equipamento 7: Misturador tipo BIN. 
Descrição: Misturador por difusão ou mistura por tombamento,o bin é constituído por contentor em
forma geométrica girando sob um eixo principal, em velocidade específica para promoção de mistura
do produto. é necessária a existência de coluna elevatória de mistura para perfeito funcionamento.
Marca/Modelo: Servolift/ Capacidade Nominal: Bins de 400 litros 

Equipamento 8: Coluna elevatória de mistura.
Descrição: Coluna estática com eixo principal responsável pela elevação e movimento giratório do
Misturador tipo BIN. Marca/Modelo: Servolift

Equipamento 9: Compressora Rotativa.
Descrição:  Equipamento  utilizado  para  produção  de  formas  farmacêuticas  sólidas  (comprimidos),
tendo como características um sistema de alimentação por pó ou granulado,  jogos de matrizes  e 
punções, e sistema de compressão, responsável por gerar o formato do comprimido. 
Marca/Modelo: Lawes / Lawes 2000-25PSC

Equipamento 10: Sistema de transporte à vácuo
Descrição: O sistema de transporte fechado a vácuo, é um sistema que conecta dois equipamentos, 
para a realização da transferência de pós ou granulados sem que haja contato do produto com o 
ambiente, diminuindo o risco de exposição do produto e contaminação.
Marca/Modelo: Volkmann/ 41138/41136 Volkmann

Equipamento 11: Desempoeirador
Descrição: O desempoeirador é um equipamento utilizado para remover o pó aderido à superfície do
comprimido, após o processo de compressão. Além disso, o desempoeirador é capaz de remover as
rebarbas em torno dos comprimidos, as quais podem estar presentes devido ao espaço entre as matrizes
e punções. Marca/Modelo: EconoFlex / 250 CE R 

Equipamento 12: Detector de Metais
Descrição: O Detector de Metais é um equipamento eletrônico utilizado para verificar a presença de
metais,  ferrosos  ou  não  ferrosos  nas  unidades  produzidas.  Ao passarem no  interior  da  sonda  de
detecção,  em  especial  para  a  inspeção  de  comprimidos,  após  serem  submetidos  ao  processo  de
desempoeiramento.  É  composto  por  sonda  detectora  de  metais,  munida  de  central  eletrônica  de
controle; unidade de alimentação e controle (painel de controle), onde a programação para a detecção
de metais em comprimidos de um determinado lote é realizada.
Marca/Modelo: THS/PH21E CEIA 

Equipamento 13: Revestidora de comprimidos
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Descrição:  Equipamento  para  realizar  o  revestimento  de  comprimidos  dotado  de  caçamba  de
revestimento, sistema de fluxo de ar, sistema de pulverização, bomba da solução e exaustor. Também
possui sistema Wash in Place acoplado e comandado através de sistema computadorizado com receitas
de produção.
Marca/Modelo: Freund Vector /VHC-48 capacidade de 90 a 150 quilos.

Equipamento 14: Encapsuladora 
Descrição: Projetada para automatizar o processo de enchimento de cápsulas vazias com ingredientes
ativos em forma de pó, grânulos ou pellets. As encapsuladoras automáticas garantem que cada cápsula
seja  preenchida  com  a  dosagem  correta  e  consistente  de  ingredientes  ativos,  atendendo  às
especificações de dosagem desejadas. Possui alimentação de cápsulas vazias, orientador de posição de
corpo/tampa,  alimentador de pós e  granulados,  bicos injetores,  matrizes e  sistema de expulsão de
cápsulas
Marca/Modelo: Zanasi / 40F

Equipamento 15: Selecionador de Cápsula vazia 
Descrição:  O selecionador  de  cápsula  vazia  é  utilizado para  classificação  automática  de  cápsulas
vazias,  tampas  soltas  e  corpos  soltos  das  cápsulas  envazadas  produzidas  na  máquina  de
encapsulamento automática. Fica posicionado após o detector de metais.
 Marca/Modelo: Zanasi 

Equipamento 16: Linha de Embalagem 
Descrição: A linha de embalagem é composta por máquinas interligadas que vai desde a embalagem
primária até a formação e alimentação da caixa de embarque. O primeiro componente da linha de
embalagem é a Emblistadora  que alimentada por duas folhas dos materiais componentes formam do
blíster. As unidades farmacotécnicas são distribuídas em bandeja com auxílio de alimentador, onde são
acondicionadas  nas  bolhas  que,  por  sua  vez,  são  seladas.  O  segundo  elemento  da  linha,  é  a
Encartuchadora, responsável por dispensar os blisters, dobrar a bula, armar o cartucho, inserir bula e
blisters no cartucho formado, lacrando-o por fim. Sequencialmente a linha é composta por balança de
checagem e  por  fim  a  Encaixotadora,  onde  a  caixa  de  embarque  é  formada  e  alimentada  pelos
cartuchos gerados anteriormente.   
Marca/Modelo:  Fabrima/BPF5-30;  CPF5-200;  Capacidade  Nominal:  7.000  blisters/hora;  2.500
cartuchos/hora quando com 4 blisters e de 10.000 cartuchos/hora quando apenas um blister; 15.000
cartuchos/hora; 100 caixas por hora, cartuchos com 4 blisters e de 400 caixas por hora, cartuchos com
1 blister.


