A CQMISSAO TECNI~CA DO INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS,
ORGAO DA FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Impugnacéo ao Edital de Chamada Publica n°® 67/2024

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA (“Prati”), pessoa juridica de direito privado,
regularmente constituida e inscrita no CNPJ/ME sob o n° 73.856.593/0001-66, com sede na
Rua Mitsugoro Tanaka, n° 145, no Municipio de Toledo, Estado do Parana, CEP 85.903-630
(doc. 01), vem, tempestivamente, por meio de seu representante legal, nos termos do artigo 164
Lei n®14.133, de 1° de abril de 2021 (“Lei de Licitagbes™), e do Aviso de Chamada Publica n°
67/2024 (“Chamada Publica”), apresentar a sua IMPUGNACAO & Chamada Pulblica
promovida pela FUNDACAO OSWALDO CRUZ (“Fiocruz”), por intermédio do
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS (“Farmanguinhos”) pelas razdes a
seguir expostas.

|- TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, adianta-se que esta Impugnacdo atende ao requisito de
admissibilidade quanto a tempestividade. Isso porque, como é de conhecimento, 0 prazo para a
apresentacdo de impugnacao é de 3 (trés) dias Uteis antes da data de apresentacdo das propostas
e documentacdes adicionais, como previsto no do edital de Chamada Publica.

Il - DAS RAZOES DA IMPUGNACAO AO EDITAL DA CHAMADA PUBLICA

A presente impugnagdo tem como objetivo contestar o item 5.1.7 do Edital de
Chamada Publica n® 67/2024, que exige a transferéncia de tecnologia para a fabricagdo do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) como condigédo para a participacdo na selecdo de empresas,
caso a farmoquimica nacional ainda ndo detenha a tecnologia de fabricacdo do IFA.

Compreende-se que essa exigéncia configura um claro direcionamento da chamada
publica, restringindo a competitividade e o desenvolvimento tecnologico nacional, em
desacordo com o0s principios que regem o processo e com a politica nacional de
desenvolvimento de IFAS e matérias-primas na area de salde e medicamentos.

Oitem 5.1.7, ao exigir a transferéncia de tecnologia para a fabricacdo do IFA, limita
a participacdo na chamada publica as empresas que irdo comprar/adquirir essa tecnologia,




excluindo empresas com capacidade técnica e tecnologica para desenvolver o IFA
internamente.

Essa restricdo artificial a competitividade impede que empresas inovadoras e com
potencial de desenvolvimento tecnoldgico nacional participem do processo, contrariando o
principio da isonomia e da ampla concorréncia, que devem nortear as licitagdes publicas.

A exigéncia de transferéncia de tecnologia para a fabricacéo do IFA desestimula o
desenvolvimento tecnoldgico nacional, contrariando a politica nacional de desenvolvimento de
IFAS e matérias-primas.

Ao invés de incentivar a pesquisa e a inovagdo no pais, o edital acaba por exigir a
compra de tecnologia estrangeira ou de terceiros, perpetuando a dependéncia do Brasil em
relagdo a fornecedores externos e limitando o desenvolvimento da industria farmacéutica e de
farmoquimicos Nacional.

A exigéncia de transferéncia de tecnologia para a fabricacdo do IFA é um
contrassenso com a politica nacional de desenvolvimento de IFAs, que visa fortalecer a
producdo nacional de insumos farmacéuticos e reduzir a dependéncia externa.

De fato, o edital, ao invés de incentivar o desenvolvimento local, exige a compra
de tecnologia, 0 que impede o desenvolvimento da mesma no ambito nacional e limita o
potencial de crescimento da indUstria farmacéutica brasileira.

A impugnante possui total e reais condigdes técnicas e tecnoldgicas para
desenvolver internamente o IFA, sem necessidade de comprar a tecnologia.

A ora impugnante conta com uma equipe de pesquisa e desenvolvimento altamente
qualificada, infraestrutura laboratorial de ponta e expertise em desenvolvimento de processos
produtivos.

O desenvolvimento do IFA pela impugnante seria uma demonstracdo da capacidade
tecnoldgica nacional e contribuiria para o fortalecimento da industria farmacéutica e
farmoquimica brasileira.

A exigéncia de transferéncia de tecnologia para a fabricacdo do IFA ndo encontra
amparo no marco regulatorio do Complexo Econémico Industrial da Saude (CEIS).

O Acordao n° 2.015/2023 do Tribunal de Contas da Unido (TCU), que trata dos
critérios para selecdo de parceiros privados, ndo exige a transferéncia de tecnologia como
condic&o para a participacdo no processo.

O edital da Chamada Publica, ao exigir a transferéncia de tecnologia para a
fabricacdo do IFA, privilegia empresas estrangeiras em detrimento das empresas nacionais,
contrariando o objetivo da Nova Politica para o CEIS de fortalecer a industria nacional.

De forma direta, a exigéncia de transferéncia de tecnologia limita a participagéo de
empresas brasileiras que, mesmo com capacidade técnica e tecnoldgica para desenvolver o IFA
internamente, sdo excluidas do processo por ndo possuirem a tecnologia estrangeira.



O edital da Chamada Publica deveria — ao contrario — privilegiar as empresas que
busquem desenvolver o IFA nacionalmente e ndo como o fez, penaliza-la.

Diante do exposto, requer a excluséo do item 5.1.7 do Edital de Chamada Pdblica
n°® 67/2024, por configurar um claro direcionamento da chamada publica, restringir a
competitividade e o desenvolvimento tecnoldgico nacional, e contrariar a politica nacional de
desenvolvimento de IFAs e matérias-primas.

Com efeito, a modificacdo do edital, de forma a permitir a participacao de empresas

com capacidade técnica e tecnologica para desenvolver o IFA com recursos proprios, garantird
a competitividade do processo e o desenvolvimento da inddstria farmacéutica nacional.

I1. A. DO PRINCIPAL OBJETIVO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE

Como € de conhecimento da Farmanguinhos/Fiocruz, em 2023, a Ministra da
Saude, Nisia Trindade (ex-presidente da Fiocruz), anunciou junto ao governo federal a nova
estratégia nacional para o fortalecimento do complexo econdmico industrial de satde, aplicavel
a medicamentos e insumos farmacéuticos ativos (“IFAS”), dentre outros produtos (“Nova
Politica para o CEIS”).

A Nova Politica para o CEIS tem como principal objetivo promover a soberania e
independéncia produtiva e tecnologica do SUS, justamente através do fortalecimento da
indUstria nacional pablica e privada.

Nos termos da propria regulamentacdo (Decreto n® 11.715/2023), sdo objetivos
desta Nova Politica:

(i)  reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso universal a
saude, por meio do desenvolvimento e da absorcéo de tecnologias em salde;

(if)  fortalecer a producdo local de bens e servigos, que: a) envolva a
reconstrucao da capacitacdo local de fornecimento de IFAs, medicamentos,
dentre outros produtos; e b) contribua para que o CEIS seja resiliente e capaz
de dar suporte a preparacdo e ao enfrentamento de emergéncias e
necessidades em saude;

(iii) articular os instrumentos de politicas publicas, como o uso de poder de
compra do Estado, o financiamento, a regulacéo, a infraestrutura cientifica
e tecnoldgica e outros incentivos, com vistas ao desenvolvimento do CEIS;

(iv) criar um ambiente institucional que favore¢ca o investimento, a
inovagdo, a capacitacdo e a geracdo de empregos diretos e indiretos no
ambito do CEIS;

(v) impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovacdo e a producéo
de tecnologias e servicos destinados a promocdo, a prevencédo, ao
diagnostico, ao tratamento e & reabilitacdo da salde;

Considerando que o grande foco do CEIS é fortalecer a industria brasileira de sadde



a fim de diminuir a vulnerabilidade do SUS, o edital da Chamada Publica — que também tem
como um de seus fundamentos o desenvolvimento do CEIS — deveria prezar pela
participacdo do maior numero de empresas possivel, principalmente as nacionais e
incentivar e fortalecer a producéo local dos IFAS e ndo somente a transferéncia de
tecnologia.

Esta, contudo, ndo é a préatica adotada pelo referido edital.

Ao exigir que a empresa ja tenha a tecnologia ou que tenha contrato para
transferéncia da mesma, acaba de forma direta e clara, por impedir o desenvolvimento da
mesma pelas empresas.

Tal cenario ndo sO reduz exponencialmente a probabilidade de
Farmanguinhos/Fiocruz terem acesso a contratacdo mais vantajosa para a administragdo publica
(art. 11, I, da Lei de Licitacdes), tendo em vista que ndo ha competitividade, mas também vai
no sentido contrario do objetivo da Nova Politica para o0 CEIS de fortalecer a industria nacional,
na medida em que o edital da Chamada Publica acaba por privilegiar empresas que ja tenham a
tecnologia e aquelas que irdo pactuar sua transferéncia (empresas estrangeiras) € ndo as
empresas que tem condicdes de desenvolver o IFA.

Como ja constado pelo Tribunal de Contas da Unido (“TCU”) no ambito do
Acordao n° 1730/2017 (citado na prépria Chamada Publica), a inviabilidade de todos os
interessados participarem do processo de escolha de parceiros pode acarretar o aumento de risco
de potenciais direcionamentos na celebracdo das parcerias:

A questao da escolha do parceiro privado pela IP, no @mbito da politica de
PDP, ja foi objeto da auditoria do TCU realizada em 2014 (TC Processo
011.547/2014-6).

Quando da realizacdo daquela auditoria, a politica de PDP ainda era
regulamentada pela Portaria GM/MS 837/2012, no entanto a minuta do que
viria ser a Portaria GM/MS 2.531/2014 j& havia sido disponibilizada para
analise da equipe de fiscalizacao.

Na ocasido, ponderou-se que a escolha do parceiro privado pela IP nédo era
realizada de forma transparente, uma vez que, apesar de ser dispensavel a
licitagdo para a celebracéo de acordo ou contrato que envolva transferéncia
de tecnologia entre IP e EP, nos termos do art. 24, XXV da Lei 8.666/1993,
essa autorizacdo legal para a contratacdo direta ndo eximiria o gestor
publico de observar os demais principios constitucionais e legais a que esta
sujeita a Administracao, em especial os da moralidade, isonomia, probidade
administrativa e motivacao dos atos administrativos.

No entanto, na amostra selecionada pela equipe de auditoria naquela
oportunidade, ndo se constatou nenhuma publicidade prévia por parte dos
laboratdrios publicos a respeito das parcerias que chegaram a ser
celebradas e a divulgagéo s6 ocorreu ap6s a publicagédo do termo de dispensa
de licitagdo, momento em que a escolha do parceiro privado ja havia sido
realizada.

Além da auséncia de publicidade ao mercado, também foram detectadas
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fragilidades nas justificativas dos parceiros publicos para a escolha do
parceiro privado. Em parte dos casos analisados, ficou constatada auséncia
de estudos técnicos e econdmicos justificando a escolha realizada pela IP.

Nesse contexto, verificou-se que foram violados dois principios basicos: ndo
se garantiu a todos os interessados a possibilidade de participar do processo
de escolha dos parceiros privados; e nem foi realizada uma busca pela
melhor proposta para a Administracdo Pablica. Tais violagbes aumentam o
risco da ocorréncia de possiveis direcionamentos na celebracdo dessas
parcerias.

I1. B. DO PRINCIPIO DA ISONOMIA NA ELEGIBILIDADE DOS PROPONENTES E ACEITACAO DAS
PROPOSTAS

O principio da isonomia ¢ um dos alicerces do processo licitatorio, conforme
previsto no artigo 11 da Lei de Licitagdes. E dever legal da administracio publica assegurar um
tratamento isondmico entre os proponentes/licitantes, isto é, conferir tratamento igual a todos
perante a lei.

Esta, contudo, ndo é a realidade a qual foram submetidos os interessados em
participar da Chamada Publica. Isso porque foi conferido tratamento desigual a interessados
que ndo tem a tecnologia de fabricagédo do IFA, e aqueles que irdo adquiri-la em detrimento dos
que tem condicBes de desenvolvé-las.

Em outras palavras, o edital da Chamada Publica ndo assegurou tratamento
isonbmico a interessados que, atualmente, se encontram em situac@es técnicas idénticas, ou
seja, qual a diferenca em uma empresa que ira adquirir a tecnologia para um que pode
desenvolvé-la?

1l DO PEDIDO

Pelas razGes expostas acima, a Prati vem requer que:
(i) A presente Impugnacédo seja CONHECIDA E ACOLHIDA;

(if) Seja republicado o edital da Chamada Publica, a fim de excluir a exigéncia constante
no item 5.1.7.

Renovando nossos protestos de estima e consideracdo, subscrevemos a presente.

Toledo/PR, 05 de novembro de 2024.

CELSO

AGUSTINHO
PRATI:33684154920 suiszziises sz

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

or CELSO AGUSTINHO PRATI:33684154920

sil, OU=Secretaria da Receita Federal do Brasil
AL OU=(EM BRANCO), OU=76085620000132
ELSO AGUSTINHO PRATI:33684154920
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