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1. OBJETIVO

Conforme previsto no Edital da Chamada Publica n2 02/2024 a Comissdo de Avaliagdo das propostas
do referido edital, instituida pela Portaria n? 86/2023-DIR de Farmanguinhos, vem por meio deste

apresentar o parecer final de avaliacdo das propostas recebidas no ambito desta chamada publica.

A Referida Chamada Publica foi publicada no Diario Oficial da Unido em 31/01/2024 com prazo final
de apresentacdo de propostas em 22/03/2024 e, divulgada ainda através do portal de Farmanguinhos bem
como da Abifina na Internet, conforme comprovacGes anexadas ao Processo SEI n225.387.000022/2024-
99.

Assim, apds o recebimento das propostas via o e-mail diretoria.far@ fiocruz.br e Confirmacdo do
recebimento da documentagdo com o envio do Acordo de Confidencialidade em 02/04/2024, esta

Comissao avaliou os documentos das empresas a partir dos critérios elencados no Edital.

2. INTRODUCAO

O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos é um 6érgdo especifico singular da
Fundacdo Oswaldo Cruz e, como laboratério oficial, é responsdvel pela producdo e desenvolvimento dos

medicamentos que atendem aos diversos programas do Ministério da Saude.

A Chamada Publica n° 02/2024 tem o objetivo de selecionar empresas para formalizar um possivel
Acordo de Cooperagao Técnica de transferéncia de tecnologia de produgdao de medicamentos solidos orais
nos termos da Lei n? 10.973/2004 e demais legislagdes correlatas.

A presente Chamada Publica requisitou os seguintes medicamentos:

Medicamento

Cloridrato de Moxifloxacino 400 mg



elizabeth.villardi
Texto digitado
   


Eltrombopague Olamina 50 mg

Fumarato de Dimetila 120 mg

Fumarato de Dimetila 240 mg

Linezolida 600 mg

Micofenolato de mofetila 500 mg

Micofenolato de sédio 180 mg

Micofenolato de sédio 360 mg

Miltefosina 50 mg

Rifampicina 300 mg

Ritonavir 100 mg

Tafamidis meglumina 20 mg

OBS: Para os medicamentos Cloridrato de Moxifloxacino 400 mg, Fumarato de Dimetila 120 mg e 240 mg,
Rifampicina 300 mg e Ritonavir 100 mg nao foram apresentadas propostas.

3. FUNDAMENTAGCAO
O presente parecer técnico tem por objetivo apresentar resultado da avaliacdo técnico regulatéria
realizado pela Comissdo julgadora das propostas apresentadas a Chamada Publica n® 02/2024.

Ap6és a realizacdo das analises, seguem as consideracbes pertinentes as propostas apresentadas por

empresas participantes:
A) PROPOSTAS CLASSIFICADAS

1. MEDICAMENTO MICOFENOLATO DE SODIO 180 E 360 MG *

- Participante: Biocon
Classificada. Pontuacdo segue abaixo:
CRITERIO PONTUACAO

1. Comprovagdo do registro do medicamento em agéncia 30
reguladora ou pedido de registro na Anvisa

2. Produgao do IFA 30

3. Prego para fornecimento do medicamento durante o processo de
transferéncia de tecnologia

4. Grau de compatibilidade entre o processo produtivo do 50
medicamento proposto e o parque industrial de Farmanguinhos.

5. A unidade fabril estda em territorio nacional?




6 A empresa tem equipe sediada de P&D no Brasil, capaz de apoiar

o processo de transferéncia de tecnologia?

Total 110
- Participante: Cristalia
Classificada. Pontuacdo segue abaixo:
CRITERIO PONTUACAO

1. Comprovagdo do registro do medicamento em agéncia 50
reguladora ou pedido de registro na Anvisa
2. Produgdo do IFA 50
3. Preco para fornecimento do medicamento durante o processo de 30
transferéncia de tecnologia
4. Grau de compatibilidade entre o processo produtivo do
medicamento proposto e o parque industrial de Farmanguinhos.
5. A unidade fabril estd em territério nacional? 20
6 A empresa tem equipe sediada de P&D no Brasil, capaz de apoiar 20
o processo de transferéncia de tecnologia?
Total 170

- Participante: EMS

Classificada. Pontuacdo segue abaixo:

CRITERIO PONTUACAO

1. Comprovagdo do registro do medicamento em agéncia 50
reguladora ou pedido de registro na Anvisa
2. Produgdo do IFA 20
3. Prego para fornecimento do medicamento durante o processo de 30
transferéncia de tecnologia
4. Grau de compatibilidade entre o processo produtivo do 30
medicamento proposto e o parque industrial de Farmanguinhos.
5. A unidade fabril esta em territério nacional? 20
6 A empresa tem equipe sediada de P&D no Brasil, capaz de apoiar 20

o processo de transferéncia de tecnologia?




Total 170

-* OBS: Para o Micofenolato de Sédio, quatro empresas apresentaram propostas, mas somente trés foram
classificadas (EMS, CRISTALIA E BIOCON), com as respectivas pontua¢des: 170, 170 e 110 e uma foi
desclassificada por falta de documentacdo. Dado o empate ocorrido na 12 posicdo entre as empresas EMS
e Cristalia, a Comissdo se utilizou dos critérios de desempate elencados na clausula 5.5 para a tomada de
decisdo, sendo selecionada na primeira posicdo a empresa EMS S.A, por conta do maior detalhamento da

proposta técnica prevista no item 4.1 (a), que incluiu indicacdo de insumos e formulacdo.

2. MEDICAMENTO LINELOZIDA
Participante: Prati-Donaduzzi

Classificada. Pontuacdo segue abaixo:

CRITERIO PONTUACAO

1. Comprovacdo do registro do medicamento em agéncia 50
reguladora ou pedido de registro na Anvisa

2. Produgdo do IFA 20

3. Precgo para fornecimento do medicamento durante o processo de 30
transferéncia de tecnologia

4. Grau de compatibilidade entre o processo produtivo do 50
medicamento proposto e o parque industrial de Farmanguinhos.

5. A unidade fabril estd em territério nacional? 20

6 A empresa tem equipe sediada de P&D no Brasil, capaz de apoiar 20

o processo de transferéncia de tecnologia?

Total 190

B) MEDICAMENTOS COM PROPOSTAS DESCLASSIFICADAS

Para os medicamentos ELETROMBOPAGUE OLAMINA, TAFAMIDIS, MILTEFOSINA E MICOFENOLATO
MOFETILA, tendo em vista o previsto no item 5.8 da Chamada Publica, ndo houve propostas classificadas

por falta do envio de parte da documentacdo exigida pelas empresas participantes.

C) RESULTADO FINAL

Diante do relatado neste Parecer, a Comissdo de Avaliacdo das propostas do Edital de Chamada Publica n?
02/2024, envia os autos a Direcdo para decisdo quanto a homologacdo resultado do processo seletivo
recomendando a selecdo das propostas classificadas, na forma a seguir:



Medicamento Empresa selecionada Pontuacdo

Micofenolato de s6dio 180 e 360 170
EMS
mg
Linezolida 600 mg PRATI DONADUZZI
190

Comissao de avaliagdo da Chamada Publica 02/2024 - Portaria n2 86/2023-DIR

Daniela Rangel Affonso Fernandes - Coordenadora

Tereza Cristina dos Santos - Coordenadora suplente

Alessandra Lanzillotta Esteves — Membro

Carla Cristina de Freitas da Silveira - Membro

Denise Barone da Silva - Membro

Elda Falqueto - Membro

Jonnathan Ferreira Pereira - Membro

Juliana Johansson Soares Medeiros - Membro

Patricia Sandoval Pulhese Ticom - Membro

Roberto Carlos Pereira Lopes - Membro

Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - Membro

Soraya Mileti da Costa - Membro

Documento assinado digitalmente

_ ALEXANDRE MOORE
Alexandre Moore - Membro g ob Data: 29/05/2024 13:36:37-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Carlos Anézio Ribeiro de Souza - Membro
Documente assinado digitalmente

Renan Viana dos Santos - Membro g b RENAN VIANA DOS SANTOS
»l Data: 29/05/2024 13:45:40-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Renata Palhares Zschaber de Araujo - Membro

Ronaldo Souza de Almeida - Membro

'I Documento assinado eletronicamente por Tereza Cristina dos Santos, Tecnologista em Satde Publica,
ﬁglz L':;.—_ly em 28/05/2024, as 16:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

Documento assinado eletronicamente por Soraya Mileti da Costa, Tecnologista em Satide Publica, em
28/05/2024, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assuna:um tl’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Carla Cristina de Freitas da Silveira, Gestor(2) de Inovagao
Tecnolégica, em 28/05/2024, as 16:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura Iil’
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Daniela Rangel Affonso Fernandes, Analista de Gestdo em
Saude, em 28/05/2024, as 16:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assuna:um Iil’
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Lanzillotta Esteves, Coordenador(2) de
Desenvolvimento Tecnoldgico, em 29/05/2024, as 09:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura Iil’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Elda Falqueto, Tecnologista, em 29/05/2024, as 09:38,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

assunarum tl’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fonseca da Silva Ramos, Coordenador(2) de
Gestdo da Qualidade, em 29/05/2024, as 09:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura Iil’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Juliana Johansson Soares Medeiros, Tecnologista em Saude
Publica, em 29/05/2024, as 10:07, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assmatum Iil’
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Jonnathan Ferreira Pereira, Vice-Diretor(2) de Gestdo e
Desenvolvimento Institucional Substituto(2), em 29/05/2024, as 10:14, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assuna:um tl’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Souza de Almeida, Prestador(a) de Servigo, em
29/05/2024, as 10:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assinatura Iil’
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Denise Barone da Silva, Tecnologista em Saude Publica, em
29/05/2024, as 10:57, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assuna:um tl’
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Roberto Carlos Pereira Lopes, Técnico em Saude Publica,
em 29/05/2024, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura Iil’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Renata Palhares Zschaber de Araujo Fortes, Prestadora de
servigo, em 29/05/2024, as 11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assuna:um Iil’
eletrbnica

assinatura Iil’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Carlos Anézio Ribeiro de Souza Junior, Prestador de
Servigos, em 29/05/2024, as 11:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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"I Documento assinado eletronicamente por Patricia Sandoval Pulhese Ticom, Analista de Gestao em
JEI- qu Saude, em 29/05/2024, as 12:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
assinatura
eletrénica do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

'w ] codigo CRC 00F89A97.

Referéncia: Processo n2 25387.000022/2024-99 SEI n2 3910861
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