UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

NUPLAM

EDITAL CHAMADA PUBLICA n° 001/2024

A UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE, pessoa juridica de direito
publico, organizada sob a forma de Autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da
Educagdo, com sede na Av. Senador Salgado Filho, 3000, Campus Universitario, 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 Magnifico 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, Edig¢ao 99,
Secdo 2, Pagina 1, inscrito no CPF n® 466.%** ***.44 " portador da Carteira de Identidade n°
620.***(LEI N° 13.709/2018 LGPD) por intermédio da Comissdao Especial designada para esta
finalidade, através da Portaria 1000/2024 de 12 de Agosto de 2024 torna publica para conhecimento
dos interessados, a presente CHAMADA PUBLICA.

Objeto de Sele¢iio: SELECAO DE INTERESSADAS EM FORMALIZAR PARCERIAS PARA
O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) com o Nucleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos - NUPLAM, por meio da elaboracao de um Projeto Executivo, que sera submetido ao
Ministério da Saude como parte de proposta de projeto de PDP, nos termos do art. 6° inciso I, da
Portaria. GM/MS n° 4.472 de 20 de junho de 2024, cujo objeto é a TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS CONTIDOS NA MATRIZ DE
DESAFIOS PRODUTIVOS E TECNOLOGICOS EM SAUDE estabelecida pela Portaria GM/MS N°
2.261, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023 para posterior atendimento conjunto de demandas futuras do
Ministério da Satide. O CRITERIO DE SELECAO SERA DE ESCOLHA POR ITEM.

1. REQUISITOS TECNICOS PARA PARTICIPACAO:

1.1 Os participantes da Chamada Publica serdo selecionados na forma do art. 37 da Constituicio

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

previsto na Lei n® 14.133 de 2021.podendo ser aqueles elencados no Art. 5° do Anexo da Portaria

GM/MS n° 4.472 de 20 de junho de 2024.

1.2 OS PARCEIROS poderao participar individualmente ou conjuntamente a outras entidades

permitidas em Lei, com vistas a possibilitar seguranga, portabilidade tecnoldgica, agilidade e
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dinamicidade no processo de transferéncia de tecnologia, conforme previsao do art. 5° da Portaria

GM/MS n° 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 habilitacao

deverdo ser apresentados para todos os parceiros que participarem conjuntamente.

1.3 O PARCEIRO interessado em atender a presente chamada publica DEVE COMPROVAR
através de documentagdo apropriada QUE E PROPRIETARIO DE PLANTA FABRIL com

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

1.3.1 - No caso de planta fabril localizada em
territorio estrangeiro, deverd a empresa possuir filial no
Brasil onde detenha participacdo societaria majoritaria e

que a mesma possua poderes para representa-la.

1.4 A contrapartida da UFRN/NUPLAM ao PARCEIRO interessado e que venha a ser
selecionado através desta Chamada Publica ¢ o atendimento, em conjunto com o NUPLAM, das
demandas do Ministério da Saude, no ambito da Unido Federal, ¢ no ambito dos demais entes da
Federagdo do Estado brasileiro, as demandas das respectivas Secretarias de Satde ou Orgdos

equivalentes.

1.5  Além da transferéncia da tecnologia, conhecimento e segredos industriais do PARCEIRO,
relativas a execugdo do projeto a ser celebrado, através da selegdo realizada na presente Chamada
Publica ao NUPLAM, incluem-se em suas obrigagdes, a capacitagdo e treinamento de pessoal nas

instalagdes produtivas do NUPLAM.

1.6 Os futuros parceiros contratados, ficam, desde ja cientes, que serdo responsaveis por
viabilizar a capacitagdo técnica, inerente ao processo de transferéncia de tecnologia, de visitas e
treinamentos da equipe do NUPLAM/UFRN nas dependéncias da CONTRATADA, sendo
responsaveis pelas despesas relativas ao deslocamento (transporte) e hospedagem, de acordo com as

necessidades do Parceiro Publico.

1.7 A produg¢do do produto objeto da PDP sujeito a Vigilancia Sanitaria com IFA NACIONAL,
para fornecimento ao Ministério da Saude deverd iniciar em até 80% do tempo destinado a Fase III,
sob pena de aplicagdo das sancdes previstas no Capitulo VIII, conforme Art. 45 da Portaria

GM/MS n° 4.472 de 20 de junho de 2024.
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2. JUSTIFICATIVA:
2.1 A presente CHAMADA PUBLICA se justifica pelos fundamentos abaixo:
2.1.1. Considerando a Portaria GM/MS n° 4.472, de 2024, estabeleceu o novo marco

para o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, que tem por objetivo
orientar o esfor¢o nacional de investimento em inovagao e producgdo, publico e privado, por meio de
transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos para a reducao da vulnerabilidade do Sistema
Unico de Saude - SUS e ampliagio do acesso a satde.

2.1.2. Considerando que o Acérdaio TCU n° 1730/2017 determinou que os
laboratorios publicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificagdo quando da escolha da
entidade privada e proceda a observancia dos principios constitucionais do artigo 37 da
Constituicdo Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e moralidade, como
também os outros principios e as normas insculpidos nos artigos 5° da Lei n® 14.133/21.

2.1.3. Considerando que ¢ dispensavel de licitagdo a contratacdo em transferéncia de
tecnologia ou licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criagdo protegida, nas
contratacdes realizadas por instituicdo cientifica, tecnoldgica e de inovagao (ICT) publica ou por
agéncia de fomento, desde que demonstrada vantagem para a Administracao, na forma do inciso
XII do art. 75 da Lei n® 14.133/2021.

2.14. Torna-se publico o Chamamento Publico n° 001/2024 e o seu interesse em
receber propostas de parceiros para estabelecer Acordo de transferéncia de tecnologia visando a
produgio e distribui¢do de medicamentos, visando atender o Sistema Unico de Satde - SUS, em

conformidade com Portaria GM/MS n° 4.472, de 2024.

3. DO MODELO DA PARCERIA:

3.1 O Projeto de Parceria e, por conseguinte o Contrato de Transferéncia Tecnoldgica a ser firmado
entre 0 PARCEIRO e o NUPLAM tera vigéncia de acordo com a negociacdo entre as partes
respeitando o estabelecido no art. 8°, § 1.°, do anexo da Portaria GM/MS n°. 4.472, de 2024Portaria
GM/MS n° 4.472, de 2024, a qual prevé que o “cronograma da Fase II e da Fase IIl devera ser
proposto de acordo com a complexidade tecnologica, respeitando os limites de trés anos e dez anos
respectivamente, respeitada a complexidade tecnoldgica para internalizacdo da tecnologia do

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

nos futuro projeto executivo, a ser celebrado pelo parceiro em conjunto com o UFRN/NUPLAM,
ressaltando que tais itens estdo dispostos na matriz de desafios produtivos e tecnoldgicos em satude
elencados na PORTARIA GM/MS N° 2.261, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023.

3.3 O PARCEIRO suprira o NUPLAM, durante a vigéncia da PARCERIA, 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 produgdo, controle de qualidade e distribui¢do do medicamento.

34 O PARCEIRO compromete-se a fornecer ao NUPLAM os dossiés de registro do
MEDICAMENTO, atendendo a legislagdo aplicavel, estabelecido na Portaria GM/MS n° 4.472, de

2024, contemplando todos os dados necessarios ao registro, como estudo de equivaléncia,

metodologias analiticas, dossiés de lote piloto, etc.

3.5 O parceiro proponente se compromete a assumir a nacionalizacdo da producdo do IFA
diretamente ou através de parceria com empresa farmoquimica, devendo realizar tal comunicagao
ao Parceiro Publico através da elaboragao de carta de intengao assinada pela proponente e, caso esta
ndo detenha a tecnologia de fabricagdo do IFA, conjuntamente com a farmoquimica.

3.6 Durante a vigéncia da PARCERIA, serdo previamente discutidas entre os parceiros, todas as
atualizagdes da tecnologia dos MEDICAMENTOS a serem transferidas para o NUPLAM,
momento em que se discutird as propostas de inovagdes, melhoramentos ou aperfeicoamentos
introduzidos em sua linha de produgdo sendo realizado através de controle de mudangas, mediante
aprovacao.

3.7 Toda a operacao da PARCERIA sera acompanhada por um Comité Técnico, composto por
colaboradores do NUPLAM, nomeados pela Dire¢ao do Nucleo.

3.8 O cronograma de execugdo do Projeto Executivo da PARCERIA deve contemplar as fases
necessarias para a implantag¢do da tecnologia e capacitacio do NUPLAM como novo fabricante do
medicamento em atendimento aos parametros estabelecidos na Portaria GM/MS n° 4.472, de 2024.
3.9 O PARCEIRO PRIVADO e o NUPLAM assegurardao que todas as informagdes técnicas,
administrativas, empresariais e de outra natureza relativas 8 PARCERIA ou acessiveis durante o
projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e
tratadas como informagao confidencial, sob a tutela da lei, durante a execugao da parceria e por 5

(cinco) anos apos o término da vigéncia contratual.
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3.10 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 NUPLAM a seu exclusivo critério podera: deixar de
firmar a PARCERIA ou rescindir o Contrato de Transferéncia de Tecnologia, sem quaisquer
onus para o NUPLAM.

3.11 Eventuais responsabilizagdes envolvendo direito de propriedade intelectual sobre a
tecnologia objeto da PARCERIA serdo assumidas inteiramente pelo PARCEIRO
PROPONENTE.

3.12 Durante o periodo da parceria devera ocorrer o suprimento dos MEDICAMENTOS pelo
PARCEIRO ao NUPLAM de acordo com as especificagdes técnicas, cronograma e quantitativo
determinado pelo Ministério da Satde.

3.13 A inser¢ao temporaria de pessoal do PARCEIRO em local e em atengdo a capacitacao da
equipe do NUPLAM, voltada a consecu¢do do objeto da Parceria, ndo configurara vinculo

empregaticio de qualquer natureza, nem gerarda qualquer tipo de obrigacdo trabalhista ou

previdenciaria para o NUPLAM.
4. RESULTADO FINANCEIRO PRETENDIDO PELO NUPLAM:

4.1 O resultado financeiro da futura contratacdo se dara da seguinte forma:

4.2 O nivel de responsabilidade de cada uma das partes identificadas no futuro contrato definird o

nivel de retribui¢cdo no faturamento proveniente do fornecimento ao MS, conforme tabela proposta:

RESPONSABILIDADES POR ETAPAS DO PROCESSO PRODUTIVO PERCENTUAL
MINIMO DO
EMBALAGEM NUPLAM NO
FABRICACAO EMBALAGEM SECUNDARIA LOGISTICA E | FATURAMENTO
PRIMARIA /TERCIARIA DISTRIBUICAO PROVENIENTE
DO
FORNECIMENTO
AO MS
CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA 10%
CONTRATADA NUPLAM NUPLAM NUPLAM 15%
NUPLAM 30% — NUPLAM NUPLAM NUPLAM 30%
CONTRATADA - 70%
NUPLAM - 50% NUPLAM NUPLAM NUPLAM 50%
CONTRATADA — 50%

S. CRONOGRAMA A SER SEGUIDO PELOS INTERESSADOS:

® Divulgacio da licitacio e inscricao via Google Forms — 15 (quinze) dias corridos contados

da data da publicacdo do Edital, cujo prazo final vai até: 12/09/2024;
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Impugnacio - Até 03 (trés) dias uteis da data designada para o fim do prazo de recebimento

dos documentos; 10/09/2024;

® Recurso — Até 03 (trés) dias Uteis apos a publicacdo da lista de possiveis parceiros da
Chamada Publica;

® Contrarrazdes — Até 03 (trés) dias tteis apOs o prazo previsto para recurso;

® Decisdo da autoridade superior — Em até 10 (dez) dias uteis, apos o prazo previsto para

as contrarrazoes.

6. DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA E DAS PROPOSTAS:

6.1 Os interessados em participar da presente CHAMADA PUBLICA deverio cadastrar sua

(s) proposta (s) relativa a cada ITEM/MEDICAMENTO que deseje participar, cuja inscri¢ao
sera feita, EXCLUSIVAMENTE, via Google Forms, de acordo com os seguintes

procedimentos:
a) Ler cuidadosamente o Edital de selegao;
b) Preencher o Formulario de Inscri¢ao via Google Forms no link:

* CHAMADA publica 01/2024: https://forms.gle/3xBTuHJ2M7WuSCL X8

¢) Digitalizar, em formato pdf (portable document format), anexando nos campos especificos do
Formulério de Inscri¢ao dos respectivos documentos, de modo que totalizem em cada campo, no

maximo, 100 (megabytes):

6.2 O sistema GoogleForms NAO ADMITE inscri¢des ou adendos apds a data e horario limite

acima especificados ou que ndo cumpram rigorosamente as orientacdes constantes deste edital.

6.3 As informacgdes prestadas no Formuldrio de Inscricdo sdo de inteira responsabilidade do
PROPONENTE, podendo ocorrer a eliminacdo automatica da Chamada Publica, daquele que
preenché-lo e/ou anexar documentos com dados incorretos, ilegiveis, imprecisos ou rasurados,
bem como daquele que prestar informagdes inveridicas, ainda que o fato seja constatado

posteriormente.

6.4 Somente serao analisadas as informagdes constantes do Formulario de Inscricao, de acordo

com os documentos e comprovantes anexados.

6.5 Sdo de inteira responsabilidade do candidato as providéncias necessdrias a realizagdo da

inscri¢ao nos moldes estabelecidos.
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6.6 DOéUMENTOS RELATIVOS A HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA E

ECONOMICO-FINANCEIRA':

6.6.1 - Para fins de comprovagao de habilitagdo fiscal, social e trabalhistas, as participantes

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

6.7 DOCUMENTOS DE QUALIFICACAO TECNICA:

2)

1) Declaracao de que possuem conhecimento adequado, experiéncia e corpo técnico

competente para desempenhar satisfatoriamente o processo de transferéncia de
tecnologia, durante todo o prazo de vigéncia da PARCERIA, atendendo os requisitos
estabelecidos nos Regulamentos Técnicos correspondentes;

Proposta de Fases de internalizagdo da Fase III da PDP, proposto para cada
medicamento, conforme modelo do ANEXO II, sendo causa de inabilitagdo do

interessado sua nao apresentagao;

3) Carta de Intencdo, assinada pela empresa proponente, assumindo a obrigacdo de

nacionalizacdo do IFA diretamente ou através de parceria com empresa farmoquimica.

4) A Carta de Intengdo deve detalhar o grau de integracao do processo de nacionalizagao

do IFA. Caso a empresa parceira ainda ndo detenha a tecnologia de fabricacdo do IFA, o
documento deverd conter, conjuntamente, a assinatura de farmoquimica que
comprovadamente detenha a citada tecnologia, e planta fabril em territério nacional,

declarando interesse em atuar no projeto e a detengao da tecnologia de producgdo do IFA.

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

legislagdo sanitaria brasileira, que constituem o novo marco regulatério de IFA (RDC n°
359/2020; RDC n° 361/2020 ¢ RDC n°® 672/2022.), sobre a solicitagdo da CADIFA e

atendimento do DIFA. (ver a aplicagdo).

6.8 OUTROS DOCUMENTOS COMPROBATORIOS:

1))

2)

3)

Publicacdo no Diario Oficial da autorizacdo de funcionamento relativa a cada planta
produtiva envolvida no projeto para os proponentes que contenham planta produtiva no
Brasil;

Publicacdo no(s) Diario(s) Oficial(is) da autorizacao de funcionamento especial relativa a
cada planta produtiva envolvida no projeto, para os proponentes que contenham planta
produtiva no Brasil, quando aplicavel;

Publicacdo dos alvards sanitarios relativos a cada planta produtiva envolvida no projeto,

para os proponentes que contenham planta produtiva no Brasil;



UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

5 NUPLAM
4) Publicagdao no Diario Oficial do(s) Certificado(s) de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

ou do(s) relatério(s) de inspecdo(des) sanitaria(s) com a comprovagdo de condigdes de
fabricacao relativas a cada planta produtiva envolvida no projeto.
6.9 PROPOSTA ECONOMICA':
1) Proposta de Margem de Retorno conforme ANEXO 111, na qual o PARCEIRO expressara o

percentual estimado da receita bruta relativa as vendas do medicamento ao Ministério da
Satde que ficard com o NUPLAM, no decorrer do primeiro ano da execugdo da
PARCERIA respeitados os percentuais estipulados no item 4.

2) As PROPOSTAS ECONOMICAS que apresentarem percentual de Margem de Retorno
inferior aos percentuais estabelecidos no item 4 a cada ano de Parceria sera desclassificada.
A Comissao avaliara as PROPOSTAS COMERCIALIS onde Sera atribuida nota de 0 (zero)
a 100 (cem) pontos para as PROPOSTAS COMERCIAIS, sob a seguinte sistematica;

3) A PROPOSTA COMERCIAL que apresentar a maior Margem de Retorno serd atribuida a
nota maxima (100 pontos) e para as demais PROPOSTAS COMERCIALIS serdo atribuidas
notas inferiores, em propor¢do aquela conferida ao PARCEIRO com a maior Margem de
Retorno, conforme formula 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 alteragoes
quando da assinatura do instrumento contratual, uma vez que as demandas serdao definidas a
partir da demanda apresentada pelo Ministério da Satde durante a vigéncia do Contrato.

6.10 PROPOSTA TECNICA:

6.10.1 Encaminhar Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borroes)
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 - Sera estabelecida a pontuagdo técnica total obtida por cada um dos PARCEIROS
habilitados seguindo os critérios definidos na Tabela do ANEXO IV, bem como Portaria GM/MS n°
4.472 de 20 de junho de 2024.

6.10.3 Durante o processo de avaliacdo previsto na presente chamada publica a Comissao
poderd realizar visita técnica as empresas interessadas na parceria, para esclarecer duvidas, ficando
desde ja acordado que as referidas visitas técnicas, caso necessarias, serao custeadas pelas empresas

interessadas.
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6.11 - DOS CRITERIOS PARA AVALIACAO DAS PROPOSTAS

6.11.1 Os documentos relacionados acima serdo avaliados pela Comissdo, que levard em
consideracdo os critérios e requisitos previstos na presente Chamada Publica e na portaria
PORTARIA GM/MS N° 4.472, DE 20 DE JUNHO DE 2024.

6.11.1.1 Os proponentes que estiverem com a referida documentagao em conformidade
com as regras previstas no Edital estardo habilitados para a proxima etapa que consiste na verificacao
dos critérios de pontuagdo previstos. A divulgacdo do resultado sera publicada no prazo estabelecido
neste Edital.

6.11.1.2 A Comissdo apoés determinar a pontuacdo da PROPOSTA TECNICA e da
PROPOSTA COMERCIAL de cada PARCEIRO obterd o valor da Nota Final atribuida a cada um
aplicando a média ponderada de 70% (setenta por cento) de peso para a pontuagdo da PROPOSTA
TECNICA e 30% (trinta por cento) de peso para a pontuagio da PROPOSTA COMERCIAL,
mediante a aplicagdo da seguinte féormula:
NF = (0,7 x PPT) + (0,3 x PPC)
Onde:
NF: Nota Final
PPT: Pontuacéo obtida na PROPOSTA TECNICA
PPC: Pontuacao 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 N° 4.472, DE 20 DE JUNHO DE
2024:

a) Menor prazo para internalizacdo da tecnologia e producdo pela IP/ICT, conforme arranjo

produtivo proposto;

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

c) Sorteio.

6.11.3 Apds a andlise da documentagdo apresentada, a Comissdo realizard os calculos
pertinentes quanto a pontuagdo obtida nas propostas técnicas € econdmicas, momento em que sera
elaborada a lista de classificacdo, observada a ordem decrescente da Nota Final obtida sem
arredondamento. Ato continuo, a Comissdo divulgara o resultado da CHAMADA PUBLICA no
portal eletronico do NUPLAM: http://www.nuplam.ufrn.br/ e Diério Oficial da Unido.

6.12 E facultada & Comissdo, em qualquer fase da Chamada Pblica, a promogio de diligéncia

destinada a esclarecer ou a complementar a instru¢ao do processo;
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6.13 Apos a entrega dos documentos, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentacao de novos

documentos, salvo em sede de diligéncia, para:
a)complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes
e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e
b)atualizagao de documentos cuja validade tenha expirado ap6s a data de recebimento das
propostas;
6.14 O nao atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas nesta Chamada Publica implicara

ndo aceitacdo da documenta¢do encaminhada.

7. DOS ESCLARECIMENTOS, IMPUGNACOES, RECURSOS:

7.1. Qualquer cidaddo ¢ parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos ao
presente Edital, devendo protocolar o pedido até 03 (trés) dias tteis antes da data fixada para o final
do prazo de envio dos documentos.

7.2. Decaira do direito de impugnar os termos do presente Edital perante o NUPLAM o
proponente que nao o fizer no prazo estipulado acima.

7.3. Os PARCEIROS poderio apresentar RECURSO UNICO em até 03 (trés) dias tteis a
contar da publica¢do do resultado da Chamada Publica no site do NUPLAM e Diario Oficial da

Unido.

7.4. Dos recursos eventualmente interpostos ficardo os interessados automaticamente notificados
para apresentarem contrarrazdes no prazo de 3 (trés) dias tteis a contar da inclusao pela Comissao
do teor do recurso na pagina de acompanhamento da Chamada Publica no site do NUPLAM.

7.5 - Os pedidos de esclarecimentos e recursos deverdo ser encaminhados para o enderego

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

acompanhados dos documentos de identificacdao (se pessoa juridica — copia dos atos constitutivos
devidamente atualizados, CNPJ, sede, nome e CPF do representante legal, e, se pessoa fisica —
nome completo, CPF e copia de documento de identificacdo) e das informagdes para contato
(telefone, enderego, e-mail, fax).

7.6 - A Comissao proferira decisdo acerca de pedido de esclarecimento e impugnacao, por escrito, e
disponibilizara resposta no site do NUPLAM.

7.7 - Compete ao Presidente da Comissdo Especial designada por ato do Magnifico Reitor decidir
acerca dos recursos interpostos em face de decisdes da Comissao, por escrito, e disponibilizar para

publicacao no site do NUPLAM.

8. DISPOSICOES FINAIS:



UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

(ND
5 NUPLAM
8.1 O procedimento da presente chamada publica ¢ regido pela Portaria GM/MS n°® 4.472 de 20

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

Carta Magna;

8.2 O resultado final da Chamada Publica nao vincula o NUPLAM a futura contratacdo e/ou
apresentacao de Projeto junto ao Ministério da Saude;

8.3 Todas as informagdes, resultados e documentos envolvendo a presente Chamada Publica serao
disponibilizados no sitio eletronico do NUPLAM, sem prejuizo das publicagdes realizadas no Didrio

Oficial da Unido;

8.4 Os interessados deverdo enviar as informagdes em conformidade com a legislagdo federal e
estadual vigentes, devendo, em todos os casos, responsabilizar-se pela veracidade das declaragdes
que fizerem;

8.5 As informacdes obtidas por meio desta Chamada Publica poderdao ser utilizadas, total ou
parcialmente, na elaboracdo de Editais, contratos ou demais documentos referentes a transferéncia de
tecnologia do medicamento;

8.6 A utilizagdo dos elementos obtidos com a Chamada Publica ndo caracterizara ¢ nem resultara na
concessao de qualquer vantagem ou privilégio ao particular em eventual processo licitatorio
posterior;

8.7 A UFRN assegurara o sigilo das informacgdes prestadas, quando solicitado, nos termos da
legislagao;

8.8 O NUPLAM podera se valer de modelos e formuldrios proprios, a serem preenchidos pelos
interessados, com o objetivo de orientar a padronizacao das manifestacdes encaminhadas;

8.9 A Comissdo podera realizar diligéncias e/ou conceder prazo maximo de 2 (dois) dias corridos
para saneamento de falhas ou ainda corregdes de carater formal nas propostas;

8.10 Os interessados em participar da presente Chamada Publica serdo inteiramente responsaveis
pelos custos financeiros e demais 6nus decorrentes de sua manifestacdo de interesse, nao fazendo jus,
a qualquer espécie de ressarcimento, indenizagao ou reembolso por despesa incorrida;

8.11 O presente instrumento poderd ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a critério da
UFRN, nao cabendo a institui¢do indenizar ou compensar as empresas interessadas.

8.12 Os casos omissos € nao previstos neste Edital serdo julgados pela Comissdao Especial baseando-
se em normas especificas, como por exemplo a Lei n® 10.973/04, Decreto n° 9.245/2017, Decreto n°

9.283/2018, Portaria GM/MS n° 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

Convocatdrio, estando, portanto, diretamente vinculados entre si, por ordem principioldgica elencada

no Art. 5°da a Lei 14.133.



UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
(N
NUPLAM
ANEXO I - LISTA DE MEDICAMENTOS

N° 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 l?apagliﬂozina + Metformina 5+500, 5+1000, 10+500 e 10+1000 mg comprimido revestido de

liberag@o prolongada

5 | Fumarato de dimetila 120 mg e 240 mg capsula dura de liberagao retardada
6 | Cloridrato de cinacalcete 30 mg e 60 mg comprimido revestido

7 | Deferasirox 125 mg, 250 mg e 500 mg comprimido para suspensao

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 cépsula dura

14 | Tafamidis meglumina 20 mg capsula 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 INTERNALIZACAO DA FASE III DA PDP

ETAPAS DE INTERNALIZACAO:

PRAZO PROPOSTO PARA CONCLUSAO DA
RESPECTIVA ETAPA DE INTERNALIZACAO DA
FASE IIT

INTERNALIZACAO DE METODOS ANALITICOS

INTERNALIZACAO DAS ETAPAS DE EMBALAGEM

INTERNALIZACAO DAS ETAPAS PRODUTIVAS

® Para fins de preenchimento da proposta, o Proponente DEVERA observar os Critérios de
pontuacio estabelecidos no item 7 do Anexo IV do Edital.

Razao social da Empresa Proponente:

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO III - PROPOSTA ECONOMICA 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 minimos estabelecidos
no item 4.1 do Edital para cada etapa da FASE III da Parceria, reproduzindo sua proposta na tabela

abaixo.

CONTRATADA -
50%

RESPONSABILIDADES POR ETAPAS DO PROCESSO PRODUTIVO PERCENTUAL MINIMO DO
NUPLAM NO
EMBALAGEM FATURAMENTO
FABRICACAO EMBALAGEM SECUNDARIA LOGISTICA E PROVENIENTE DO
PRIMARIA /TERCIARIA DISTRIBUICAO FORNECIMENTO AO MS
CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
CONTRATADA NUPLAM NUPLAM NUPLAM
NUPLAM 30% — NUPLAM NUPLAM NUPLAM
CONTRATADA -
70%
NUPLAM - 50% NUPLAM NUPLAM NUPLAM

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

Saude que ficara com o NUPLAM, no decorrer da execugio da PARCERIA.

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

adicional acrescido ao que for apontado na tabela acima.

Razdo social da Empresa Proponente:

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO IV- QUESTIONARIO DA PROPOSTA TECNICA

Medicamento: * Especificar para qual dos medicamentos pretende apresentar proposta

Razio social da Empresa Proponente:

- DOCUMENTOS P
ITEM CRITERIO COMPROBATORIOS PONTUACAO
Localizacdo de 1. Apresentagdo do cartio CNPJ | Pproposta que comprove que a empresa
sede da empresa: da empresa e; farmacéutica tem sede no Brasil:
10 pontos
2. Alvara de Localizacdo ¢
Funcionamento  expedido  pelo Proposta que comprove que a empresa
1 (’)rgﬁp r'esponséwel da sede do | farmacéutica tem sede no exterior e escritorio
municipio da empresa. filial no Brasil com documentagdo para
representa-la formalmente em um processo de
transferéncia de tecnologia:
5 pontos
Adequacao de 1. Declaragdo da entidade de | Declaragdo da entidade de que sua planta fabril
planta fabril: adequagdo de sua planta fabril, | ¢ compativel com a apresentada no Anexo V,
reservando a0 NUPLAM o direito | no momento da assinatura do contrato:
de realizar visita técnica para 10 pontos
2 comprovacao.
Declaragdo da entidade de que sua planta fabril
sera compativel com a apresentada no Anexo
V, no momento da assinatura do contrato:
5 pontos
Situagdo de 1. Copia da publicagdo no Diario | Registro do medicamento aprovado na Agéncia
Registro ou Nivel Oficial da Unido do registro do | Nacional de Vigilancia Sanitéria:
de Maturidade MEDICAMENTO, emitido por 20 pontos
Tecnolégica Agéncia Reguladora em nome do
(NMT/TRL) do PARCEIRO, ou; Copia do | Registro do medicamento aprovado no FDA,
medicamento: Protocolo de | EMA ou outras Agéncias Reguladoras
renovagdo/revalidagdo do registro | pertencentes a AREE (Autoridades
do MEDICAMENTO em Agéncia | Regulatérias Equivalentes):
Reguladora, datado do semestre 15 pontos
anterior ao do vencimento, caso
seu prazo esteja vencido; ou Copia Registro do medicamento
do Protocolo de solicitagdo de | protocolado/solicitado na Agéncia Nacional de
registro do MEDICAMENTO em Vigilancia Sanitaria:
Agéncia Reguladora; ou Resultado 15 pontos
de Estudo de Equivaléncia
3 farmacéutica aprovado; ou | Medicamentos em Desenvolvimento com

Relatorio de validag@o/adaptacio
de metodologia analitica de do
medicamento;

comprovacdo de estudo de
farmacéutica aprovado:
10 pontos

equivaléncia

Medicamentos em Desenvolvimento com
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comprovacdo de estudo de metodologia
analitica e/ou adequagdo a metodologia

farmacopeica validado para o medicamento:
5 pontos

Situagdo de planta
fabril:

1. Licenga  atualizada de
funcionamento da empresa
proponente expedida pela

Vigilancia Sanitaria local, através
da publicagdo em Diario Oficial
Unido ou  Certificado/Alvara
sanitario emitido pelo orgdo
competente, e;  Autorizagdo
atualizada de funcionamento da
empresa proponente  expedida
pela  ANVISA, através da
publicagdo em Diario Oficial ou
Certificado emitido pelo o6rgéo
competente (quando a unidade
fabril for nacional), e; Certificado
atualizado de Boas Praticas de
Fabricagdo — CBPF para a linha
na qual o MEDICAMENTO sera
fabricado, incluindo sua forma
farmacéutica, ou Relatorio de
inspe¢do  sanitaria com a
comprovacdo de condigoes de
fabricacido do MEDICAMENTO,
ou; Se for em unidade fabril em
territorio internacional:
Certificagdo atualizada emitida
pela Agéncia Reguladora do Pais

Planta fabril licenciada, autorizada e certificada
pela ANVISA:
10 pontos

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

5 pontos

onde a unidade fabril estd

instalada.
Experiéncia do I. Relagdo de PARCERIAS | Parcerias concluidas:
PARCEIRO na segundo fases do  processo 15 pontos
execucao de disponibilizada no site do

Parcerias para o
Desenvolvimento
Produtivo:

Ministério da Saude; ou Extrato do
Termo de Compromisso publicado
no Diario Oficial da Unido; ou

Parcerias em Fase IV:
10 pontos

Terrpc: de  Compromisso; ou | Pparcerias em Fase I11:

certiddo emitida pelo Ministério da 5 pontos

Saude.
Fornecimento dos 1. Declaragdo da entidade privada | Fornecimento dos insumos inerentes a
insumos inerentes a | garantindo o fornecimento dos | fabricagio dos lotes de transferéncia de

fabricagdo dos lotes

de transferéncia de
tecnologia e materiais
analiticos especificos
necessarios a inclusao
do laboratério publico

como local de
fabricagdo, como

insumos inerentes a fabricagdo dos
lotes de transferéncia de tecnologia
necessarios a  inclusdo  do
laboratério publico como local de
fabricagdo; e/ou Declaragio da
entidade privada garantindo o
fornecimento dos materiais
analiticos especificos inerentes a

tecnologia e materiais analiticos especificos:

10 pontos
Fornecimento dos insumos inerentes a
fabricagdo dos lotes de transferéncia de
tecnologia:

5 pontos
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forma de garantir o fabricagdo dos lotes de
pleno transferéncia de tecnologia
desenvolvimento do | necessdrios a  inclusdo  do
cronograma vinculado | laboratério publico como local de
a internalizagdo da fabricacao;
tecnologia dos
medicamentos:
Prazo de proposta de 1. PROPOSTA DE |Cronograma de Prazos de execugdo das fases III da

internalizagdo da
tecnologia pelo
PARCEIRO:

INTERNALIZACAO DA |futura PDP
FASE III DA PDP de
cada medicamento a ser |A) Internalizacio da Metodologia Analitica:
proposto o Medicamento | Em até 01 ano - 10 pontos
preenchido Em até 02 anos - 06 pontos

(Anexo II); Em até 03 anos - 02 pontos

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

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

Cidade, Data

Razdo Social com CNPJ

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

O processo de producdo dos medicamentos objetos desta Chamada Publica, deverd obedecer a
tecnologia de processo compativel a estrutura do Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos
(NUPLAM)/ UFRN, utilizando equipamentos e area ja existente, ou justificativa no caso de
adequacao, conforme listado abaixo:

Equipamento 1: Granulador High Shear Mixer

Descrigdo: Projetado para granulagdo umida eficiente ¢ homogénea de pds para formar um grao de
densidade média a alta. O Granulador High Shear Mixer possui uma cacamba de ago inoxidavel 316
com a lamina do misturador na parte inferior, e o cortador montado na lateral da mesma, o que permite
uma granulacao de alto cisalhamento. O equipamento possui uma estagao 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 méaxima de 320 L,
podendo processar até 90% da classificacdo da cacamba.

Equipamento 2: Tanque de Preparo de Solu¢des Aglutinantes para Granulagao

Descrigdo: E utilizado para a obtencio de solucdes aglutinantes, que serdo posteriormente utilizadas
para o preparo de granulado por via imida. Possui um sistema de agitacao tipo hélice naval, um bocal
para entrada de 4gua purificada e outro para saida do produto. Seu painel de controle ¢ formado por
um temporizador, o qual realiza a contagem do tempo programado da operagdo, cigarra, que emite
som de alerta, botdo de emergéncia, botao 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.

Descri¢ao: O moinho conico U20 Quadro Comil ¢ um moinho com tela conica, no qual o produto,
seco ou umido passa por malha em forma de cone, com aberturas definidas, devido a for¢a provocada
por um rotor giratério. Apds o processo, o produto, coletado na parte inferior do equipamento,
apresenta-se com tamanho reduzido. O tamanho do produto moido ¢ controlado principalmente pelo
tamanho das perfuragdes da tela.

Marca/Modelo: Quadro/moinho conico U20 Quadro Comil.

Equipamento 4: Leito Fluidizado VFC-120X FLO-COATER

Descricao: O Leito Fluidizado é capaz de realizar a secagem do granulado, melhorando suas
propriedades ou funcionalidades para uma variedade de fins industriais. O produto ¢ carregado para
dentro do insert de processamento, insert ¢ entdo elevado para uma posi¢ao de processamento por
cilindros de igamento. O ar do processo ¢ aspirado pela camara de ar de entrada e & medida que o ar
flui pelo insert, o produto sobe para a camara de expansdo. Na camara de expansdo ocorre a
fluidizacdo. O equipamento possui uma estacdo 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 maxima de 420L.
Equipamento 5: Estufa elétrica de ar circulante 30 bandejas

Descricao: Construida em estrutura mecanica com perfis metalicos em ago inoxiddvel, com montagem
formando um unico gabinete. O produto a ser secado ¢ colocado em bandejas, as quais sdo
introduzidas dentro da camara de secagem, onde o granulado ou p6 umectado ¢ secado a temperaturas
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especificadas durante tempo determinado, devido a presenga de aquecedores potentes e de um sistema

de recirculagdo de fluxo interno de ar. Marca/Modelo: Lawes/30 bandejas. Capacidade Nominal: 100 a
150 kg.

Equipamento 6: Coluna Elevatoria para Transporte a Vacuo

Descrigdo: A coluna elevatoria a vacuo auxilia no transporte do granulado seco saindo do leito
fluidizado para o bin. Através de um sistema de transporte a vacuo fechado , o granulado ¢
transportado para o moinho cdnico, onde ocorre a classificacdo do material, e segue para o bin, sem
que haja contato com o operador, diminuindo o risco de contaminagao.

Marca/Modelo: Mecainox

Equipamento 7: Misturador tipo BIN.

Descricao: Misturador por difusdo ou mistura por tombamento,o bin € constituido por contentor em
forma geométrica girando sob um eixo principal, em velocidade especifica para promocao de mistura
do produto. € necessaria a existéncia de coluna elevatdria de mistura para perfeito funcionamento.
Marca/Modelo: Servolift/ Capacidade Nominal: Bins de 400 litros

Equipamento 8: Coluna elevatoria de mistura.
Descricao: Coluna estatica com eixo principal responsavel pela elevagao e movimento giratoério do
Misturador tipo BIN. Marca/Modelo: Servolift

Equipamento 9: Compressora Rotativa.

Descricao: Equipamento utilizado para producdo de formas farmacéuticas solidas (comprimidos),
tendo como caracteristicas um sistema de alimenta¢do por p6é ou granulado, jogos de matrizes e
pungdes, e sistema de compressao, responsavel por gerar o formato do comprimido.

Marca/Modelo: Lawes / Lawes 2000-25PSC

Equipamento 10: Sistema de transporte a vacuo

Descricao: O sistema de transporte fechado a vacuo, € um sistema que conecta dois equipamentos,
para a realizacdo da transferéncia de p6s ou granulados sem que haja contato do produto com o
ambiente, diminuindo o risco de exposi¢ao do produto e contaminagao.

Marca/Modelo: Volkmann/ 41138/41136 Volkmann

Equipamento 11: Desempoeirador

Descricao: O desempoeirador ¢ um equipamento utilizado para remover o p6 aderido a superficie do
comprimido, apos o processo de compressao. Além disso, o desempoeirador ¢ capaz de remover as
rebarbas em torno dos comprimidos, as quais podem estar presentes devido ao espaco entre as matrizes
e pungdes. Marca/Modelo: EconoFlex / 250 CE R

Equipamento 12: Detector de Metais

Descricao: O Detector de Metais ¢ um equipamento eletronico utilizado para verificar a presenca de
metais, ferrosos ou nao ferrosos nas unidades produzidas. Ao passarem no interior da sonda de
deteccao, em especial para a inspe¢ao de comprimidos, apos serem submetidos ao processo de
desempoeiramento. E composto por sonda detectora de metais, munida de central eletrénica de
controle; unidade de alimentacao e controle (painel de controle), onde a programacao para a detecgao
de metais em comprimidos de um determinado lote ¢ realizada.

Marca/Modelo: THS/PH21E CEIA

Equipamento 13: Revestidora de comprimidos
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Descricao: Equipamento para realizar o revestimento de comprimidos dotado de cacamba de
revestimento, sistema de fluxo de ar, sistema de pulverizacdo, bomba da solugdo e exaustor. Também
possui sistema Wash in Place acoplado e comandado através de sistema computadorizado com receitas
de producao.

Marca/Modelo: Freund Vector /VHC-48 capacidade de 90 a 150 quilos.

Equipamento 14: Encapsuladora

Descricdo: Projetada para automatizar o processo de enchimento de capsulas vazias com ingredientes
ativos em forma de po, granulos ou pellets. As encapsuladoras automaticas garantem que cada cépsula
seja preenchida com a dosagem correta e consistente de ingredientes ativos, atendendo as
especificagoes de dosagem desejadas. Possui alimentacao de capsulas vazias, orientador de posicao de
corpo/tampa, alimentador de pos e granulados, bicos injetores, matrizes e sistema de expulsdo de
capsulas

Marca/Modelo: Zanasi / 40F

Equipamento 15: Selecionador de Céapsula vazia

Descricao: O selecionador de capsula vazia ¢ utilizado para classificagdo automatica de capsulas
vazias, tampas soltas e corpos soltos das capsulas envazadas produzidas na maquina de
encapsulamento automatica. Fica posicionado apds o detector de metais.

Marca/Modelo: Zanasi

Equipamento 16: Linha de Embalagem

Descricao: A linha de embalagem ¢ composta por maquinas interligadas que vai desde a embalagem
priméria até a formacdo e alimentagdo da caixa de embarque. O primeiro componente da linha de
embalagem ¢ a Emblistadora que alimentada por duas folhas dos materiais componentes formam do
blister. As unidades farmacotécnicas sao distribuidas em bandeja com auxilio de alimentador, onde sdo
acondicionadas nas bolhas que, por sua vez, sao seladas. O segundo elemento da linha, ¢ a
Encartuchadora, responsavel por dispensar os blisters, dobrar a bula, armar o cartucho, inserir bula e
blisters no cartucho formado, lacrando-o por fim. Sequencialmente a linha ¢ composta por balanga de
checagem e por fim a Encaixotadora, onde a caixa de embarque ¢ 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.



