A DIRETORIA DO INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS (“FARMANGUINHOS”) —
INSTITUTO DE TECNOLOGIA OSWALDO CRUZ

Ref.:  Chamada Publica 02/2024

Knight Therapeutics Europe S.A., sociedade constituida sob as leis Luxemburgo, com sede em
70 route D’Esch, L-1470, Luxemburgo, Grand-Duche de Luxembourg, e Knight Therapeutics
International S.A., sociedade constituida sob a leis do Uruguai, com sede na Dr. Luis Bonavita
1294, Of. 2004, Montevideo, Uruguai, como detentora dos direitos de comercializacdo do
Impavido® (em conjunto denominadas “Knight”), vém, respeitosa e tempestivamente?!, 3
presenca de V. Sas., com fundamento no art. 165 da Lei 14.133/2021 e art. 59, incisos XXXIV e
LV, da Constituicdo Federal, interpor RECURSO ADMINISTRATIVO em face da decisdo que
desclassificou a proposta apresentada pela Knight na Chamada Publica em epigrafe, pelas razées
de fato e direito a seguir aduzidas.

. DOS FATOS

A Knight Therapeutics Europe S.A. é a detentora da tecnologia envolvida na producdo do IFA
Miltefosina e dos direitos de propriedade intelectual do medicamento Impavido®, utilizado para
o tratamento de diversos tipos de leishmaniose. Por sua vez, a Knight Therapeutics International
S.A. é a detentora dos direitos de comercializacdo do referido medicamento.

Ambas as empresas fazem parte do mesmo grupo econdmico farmacéutico: Knight. Além disso,
possuem como sdcio Unico a Knight Therapeutics Inc., holding do referido grupo.

Em 22 de marco de 2024, as empresas, em conjunto, apresentaram proposta e a documentacao
exigida nos termos da Chamada Publica 02/2024, para serem consideradas a celebrar o Acordo
de Cooperacdo Técnica para transferéncia de tecnologia do Impavido® (Miltefosina) 50mg.

Em 03 de junho de 2024, a Knight recebeu intimagdo, por e-mail, pela qual a Diretoria do
Farmanguinhos comunicou a decisdo de desclassificacdo da proposta apresentada, sob as
seguintes justificativas:

e Nao foi apresentada Carta de intencao entre a fabricante e farmoquimica, Nota fiscal de
venda do IFA e Declaragdo de capacidade produtiva da farmoquimica, conforme
solicitado no item 4.1 a) (IV) do Edital;

1 A intimac3o foi enviada, por e-mail, em 03.06.2024 e recebida pela Knight na mesma data. Considerando o prazo
recursal de 3 (trés) Uteis previsto no art. 165, inciso |, da Lei 14.133/2021 ¢, portanto, manifesta a tempestividade do
presente recurso.
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e Niao foram encontrados documentos que comprovem o vinculo entre a proponente e as
demais empresas apresentadas na proposta.

Conforme serd demonstrado a seguir, a desclassificacdo da Knight se revela irrazoavel e
desproporcional, bem como contrdria as regras de licitacdo e ao interesse publico, uma vez que
o dossié apresentado pela Knight atendeu as exigéncias editalicias e ndo apresentou vicios
insanaveis.

II. RAZOES DE RECURSO

A) Suposto descumprimento ao item 4.1 a) (IV) do Edital

Em atendimento ao referido item do instrumento convocatdrio, a Knight apresentou declaragao
em que explicou a esta Excelentissima Diretoria o contexto de produgdo do IFA Miltefosina e sua
relacdo com a farmoquimica suica Siegfried Evionnaz SA.

Como apresentado nos fatos, a Knight é detentora da tecnologia envolvida na producado do IFA
Miltefosina e dos direitos de propriedade intelectual do medicamento Impavido®, bem como do
direito de comercializacdo do referido farmaco.

Apesar de a Knight ser a detentora da tecnologia, por questdes estratégicas, o IFA Miltefosina é
atualmente fabricado pela Siegfried Evionnaz SA, em razdo de um acordo de fornecimento
celebrado em 10 de maio de 2017.

Dessa forma, a Siegfried Evionnaz SA atua como Contract Manufacturing Organization (“CMQ”)
da Knight, ou seja, como uma fabricante contratada, e ndo como co-proprietdria ou co-
desenvolvedora do produto.

Nesse sentido, a CMO apenas atende a demanda de producdo do IFA requerida pela Knight. Vale
destacar que a capacidade de produgdo da CMO é suficiente para atender o projeto objeto da
Chamada Publica 02/2024, podendo ainda ser ampliada sob demanda da Knight.

Portanto, o controle sobre a cadeia produtiva do Impavido® e IFA Miltefosina, assim como as
decisdes comerciais sobre os referidos produtos, pertencem exclusivamente a Knight.

Diante disso, a declaragdo apresentada pela Knight junto com a proposta, atestando a existéncia
de contrato com a Siegfried Evionnaz SA para producdo do IFA Miltefosina e atuagdo como CMO,
demonstra-se suficiente para atender a razdo de ser do item 4.1 a) (1V) do Edital, especialmente
diante do contexto da cadeia produtiva e comercial do Impavido®. Ressalta-se que o referido
contrato com a CMO ndo pode ser apresentado por motivos de segredo industrial e prote¢do
concorrencial.

O conteudo da declaracdo, portanto, deveria ter sido considerado por esta Excelentissima
Diretoria, sobretudo porque apresentado sob pena de falsidade e fraude a licitagdo.

Pagina2de>5



Assim, a desclassificagdo da Knight pelo suposto descumprimento contraria os principios da
razoabilidade e proporcionalidade, a serem observados por toda a administragao publica direta
e indireta.

A luz desses preceitos, havendo desconfianca em rela¢do ao teor da declaracdo apresentada,
seria ponderada a realizacdo de diligéncia, conforme determina o art. 59, § 29, da Lei
14.133/2021%

Ressalta-se, ainda, que a proposta e documentos apresentados pela Knight ndo carregam
qualquer vicio insandvel. Logo, a justificativa exposta por esta Excelentissima Diretoria ndo se
fundamenta em nenhuma das hipdteses legais de desclassificacdo previstas na Lei 14.133/2021,
art. 59, incisos | a V3 — evidenciando-se, portanto, ilicita.

Além do mais, a desclassificagdo precipitada e dessarroada da proposta revela-se contraria ao
melhor interesse publico, & saude dos brasileiros e ao principio da licitacio®*, sobretudo
considerando a seguranca e eficicia do Impavido®, sua facilidade de administracdo (Unico
tratamento oral para a leishmaniose), custo-beneficio para os cofres publicos e, ainda, a certa
capacidade de transferéncia tecnolégica da Knight para o Farmanguinhos.

Por fim, em demonstracdo de boa-fé e compromisso com a Chamada Publica, e do genuino
interesse da Knight em participar do projeto e atender a demanda de saude publica do povo
brasileiro em relacdo a leishmaniose, novamente, a Knight apresenta declara¢do, sob as penas
da lei, clarificando a questdo da produgdo do IFA Miltefosina pela CMO (Doc. 1).

Diante do brevissimo prazo recursal, a Knight informa que apresentara oportunamente
declaracdo no mesmo sentido assinada pela préopria CMO.

B) Vinculo entre as empresas constantes da proposta

Conforme ja mencionado, a Knight Therapeutics Europe S.A. é detentora da tecnologia envolvida
na producao do IFA Miltefosina e dos direitos de propriedade intelectual do medicamento
Impavido®, enquanto a Knight Therapeutics International S.A. é a detentora dos direitos de
comercializagdo do referido medicamento. Além disso, ambas as sociedades fazem parte do
grupo econémico farmacéutico Knight e possuem como sécio Unico a Knight Therapeutics Inc.,
holding do referido grupo.

2 Lei 14.133/2021, art. 59, § 22: “A Administracdo podera realizar diligéncias para aferir a exequibilidade das propostas
ou exigir dos licitantes que ela seja demonstrada, conforme disposto no inciso IV do caput deste artigo”.

3 Lei 14.133/2021, art. 59: “Serdo desclassificadas as propostas que: | - contiverem vicios insanéveis; Il - ndo
obedecerem as especificagbes técnicas pormenorizadas no edital; Ill - apresentarem pregos inexequiveis ou
permanecerem acima do orgamento estimado para a contratagdo; IV - ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada,
quando exigido pela Administragdo; V - apresentarem desconformidade com quaisquer outras exigéncias do edital,
desde que insandvel.”

40 principio da licitagdo visa assegurar a sele¢do de a proposta mais vantajosa para o interesse publico, de maneira a
garantir oportunidade igual a todos interessados e possibilitar o comparecimento ao certame do maior nimero
possivel de concorrentes.
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Tais sociedades em conjunto detém todos os direitos, tecnologias, controle da cadeia produtiva
e meios necessdrios para fornecimento do Impavido® e transferéncia de tecnologia para o
Farmanguinhos. Para melhor elucidacdo, a Knight apresenta a estrutura societaria do grupo
(Doc. 2).

No mais, o vinculo das preponentes com as demais empresas mencionadas na proposta,
Siegfried Evionnaz SA, Aenova Hauptm e Paladin Therapeutics Inc., foi demonstrado e explicado
nas declaragOes e documentos apresentados pela Knight. A saber:

o Siegfried Evionnaz SA, empresa contratada pela Knight para fabricacdo do IFA
Miltefosina (Doc. 3);

e Haupt Pharma Amareg Gmbh, empresa contratada pela Knight para fabricar o
medicamento Impavido® e realizar a embalagem primaria, atuando como Contract
Manufacturing Organization, tal como a Siegfried Evionnaz SA (Doc. 4);

e Knight Therapeutics USA, detentora do registro do Impavido® nos EUA, perante a Food
and Drug Administration (FDA).

Diante disso, a justificativa de auséncia de demonstracdao de vinculo carece de fundamentos.
Ainda que o vinculo ndo estivesse explicito (o que ndo ocorre), isso também nao seria motivo
pertinente para ensejar a desclassificacdo da Knight. Assim como a justificativa impugnada no
item (A) acima, a desclassificacdo da Knight pela suposta auséncia de comprovacédo de vinculo
se demonstra irrazodvel e desproporcional, bem como contrdria ao interesse publico e aos
preceitos da licitacdo. Com efeito, a diligéncia seria a ferramenta legal apropriada nessas
circunstancias.

De rigor, portanto, a reconsidera¢do da decisdo que desclassificou a proposta da Knight.

lll.  CONCLUSAO E PEDIDOS

Diante do exposto, e tendo em vista que desclassificacdo da proposta da Knight com base nas
justificativas apresentadas por esta Excelentissima Diretoria estd em dissondncia com o
ordenamento juridico, requer-se a reconsideracdo da decisdo, para declarar a Knight como
vencedora da Chamada Publica 02/2024.

Caso o pedido acima nado seja acolhido, requer-se que o presente seja recebido e submetido a
apreciacdo da autoridade superior, na forma do art. 165, § 29, da Lei 14.133/2021, para que a
decisdo que desclassificou a Knight seja reformada e a empresa seja declarada vencedora do
certame.

Nesses termos, pede-se deferimento.

Sdo Paulo, 05 de junho de 2024.
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