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DESPACHO

Processo n? 25387.001077/2024-16
Interessado: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

Processo SEI n. 25387.001077/2024-16

1. Da Introducao:

Trata-se de recurso interposto, pela empresa EMS S.A., em face do resultado da Chamada Publica n°.
69/2024, que tem por objeto a selecdo de empresas interessadas em formalizar parcerias para medicamentos
listados no Anexo I, com o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, para medicamentos

com registros sanitirios ou em desenvolvimento a partir do Nivel de maturidade tecnoldégica S (TRL
5).

2. Da Tempestividade:

Tendo a Recorrente interposto o Recurso de forma tempestiva, na forma do item 7 da Chamada,

passemos ao exame de suas razdes, no prazo estipulado no Edital, em questao:
3. Do Histérico

O chamamento publico, em questao, foi divulgado em 12/11/2024 com prazo para envio das propostas
¢ documentacgdes até 24/01/2025.

O item 4 da Chamada definiu a documentacdo a ser apresentada e o item 5.8 estabeleceu que o ndo

atendimento a qualquer das exigéncias especificadas na Chamada Publica implicaria a ndo aceitagdo da

documentacao encaminhada. Além disto, 0 Anexo VIII da Chamada definiu o quadro que estabeleceu os
critérios de pontuacio para efeito de avaliacio das propostas apresentadas e, neste sentido,
destacamos, ainda, que, em nosso entendimento, 0 Edital deixou evidente que a empresa proponente
deveria apresentar comprovacdées do TRL ou do registro sanitirio para obter as pontuacdes
estabelecidas na Chamada Publica n° 69/2024, conforme, por exemplo, se pode verificar pelos textos
dos Anexos VIII e I1 do Edital e do item 4.1.1 “j” do Edital.

Assim, apds o recebimento das propostas e documentagdes e andlise pela Comissao foi divulgado o

resultado nos mesmos canais de divulgagdo da Chamada Publica.



4. Das Razdes Apresentadas pelas Recorrente

Neste ponto, cabe esclarecer que a empresa Recorrente enviou 2 (dois) correios eletronicos, no dia
03/04/2025, com arquivos relacionados ao Recurso Administrativo, assinados por seu representante legal.
Assim, apos leitura dos arquivos, identificamos que as pegas recursais possuem conteudo idéntico, que visam
apresentar razdes recursais em face do resultado relacionado ao medicamento Micofenolato de Mofetila 500
mg. Desse modo, procedemos a avaliacdo de apenas um Recurso Administrativo, por entendermos que o
segundo correio eletronico foi enviado por equivoco ou visando reiterar o envio do primeiro.

Isso posto, destacamos que a empresa Recorrente/Proponente, em resumo, alega o que segue:

De inicio, a Recorrente alega ter identificado no Resultado da Chamada que foi divulgado que a sua
proposta foi desclassificada por suposto ndo atendimento ao Registro de Maturidade Tecnolégica (TRL),
mesmo apds a realizagdo de diligéncias. E neste sentido, sustenta que em seu entendimento apresentou
comprovacdes suficientes para evidenciar o Nivel de Maturidade Tecnologica (Technology Readiness Level
- TRL) relacionado ao desenvolvimento do produto, em questao.

Assim, aduz a Recorrente ndo foi esclarecido no Resultado da Chamada as razdes pelas quais os
documentos apresentados nao teriam demonstrado o atendimento ao TRL. A Recorrente afirma enviou
novamente as mesmas documentagdes enviadas anteriormente, na forma de anexos ao Recurso
Administrativo, ora em analise.

Afirma ainda a Recorrente que os atos da Comissdo devem ser motivados e, desse modo requer
maiores esclarecimentos acerca da decisdo de Farmanguinhos, em andlise da proposta que apresentou,
solicitando que seja esclarecido pontualmente que aspecto deixou de ser demonstrado ou comprovado pela
EMS de modo a fundamentar a desclassificacdo da sua proposta.

Além disto, requer a Recorrente esclarecimentos sobre os motivos da classificagdo da proposta
apresentada pela empresa CRISTALIA, sendo que o CRISTALIA ndo recebeu qualquer pontuagio no
requisito relacionado ao TRL.

E, por fim, no rol de pedidos do Recurso interposto, a Recorrente requer: 1) “a reconsideragdo da
decisao pela qual foi desclassificado o medicamento Micofenolato de Mofetila 500 mg da EMS;” (ii) “caso
a decisdo ndo seja reconsiderada, que o presente recurso seja remetido para a Autoridade Superior de modo

que promova seu julgamento com o provimento do presente recurso”.

3. Da Analise do Mérito das Razées Apresentadas pela Recorrente

Primeiramente, cabe ressaltar que o objeto da Chamada Publica n® 69/2024 refere-se a: “selecao de
empresas interessadas em formalizar parcerias para medicamentos listados no Anexo I, com o Instituto de

Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, para medicamentos com registros sanitirios ou em
desenvolvimento a partir do Nivel de maturidade tecnolégica S (TRL 5)”.

Esclarecido isto, temos a considerar que a pontuacao conferida para a proposta da Recorrente, levou

em consideracdo o ndo atendimento das exigéncias do Edital da Chamada Publica n. 69/2024.



Destaca-se que como indicado pela Recorrente, este Instituto visando assegurar a selecdo da proposta
apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administracdo Publica, inclusive no que se
refere ao ciclo de vida do objeto, realizou diligéncias em face da proposta apresentada pela Recorrente, com
seguinte teor:

“Esclarecer o nivel de maturidade da tecnologia (TRL), visto que ndo ficou claro, com
base no documento enviado (Anexo II preenchido). Necessarios documentos
comprobatorios.”

Contudo, mesmo ap6s a andlise das documentacdes enviadas pela empresa, inclusive em sede de
diligéncias, nosso setor técnico ndo identificou nenhum documento que comprove registro sanitario do
produto e também nio identificou qualquer laudo de analise que comprove o TRL 05 ou superior. E,

assim, por esta razao foi divulgado o resultado com o seguinte teor:

¢) EMS S/A

Micofenolato de Mofetila 500 mg - Os documentos encaminhados niio foram suficientes para

comprovagdo do TRL. mesmo apés a realizagio de diligéncias.

Vale ressaltar que as documentagdes enviadas em sede da Chamada Publica sdo tratados como
confidenciais, tendo inclusive este Instituto assinado um termo de confidencialidade que foi divulgado na
forma de Anexo ao Edital. Dessa forma, entendemos que o texto divulgado como motivador da ndo aceitagao
da proposta da empresa Recorrente foi claro e objetivo. Nao obstante isto, em observancia ao principio da
transparéncia e em respeito ao direito a interposi¢do/apresentacdo de Recurso Administrativo estabelecido no
Edital e na legislacdo vigente, estamos realizando estes esclarecimentos em sede de Resposta ao Recurso
interposto.

No que se refere a pontuagdo conferida a proposta apresentada pela empresa Cristalia Produtos
Quimicos e Farmacéuticos Ltda., temos a esclarecer que conforme o documento denominado “Parecer Final”
divulgado por Farmanguinhos na mesma pagina de divulgacdo do Edital
(https://www.far.fiocruz.br/chamada-publica-no-69-2024-far/) a empresa Cristalia apresentou comprovagao
do registro sanitario do produto Micofenolato de Mofetila 500mg perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, o que conferiu a pontuagcdo de 70 (setenta) pontos, conforme divulgado na forma do
referido Parecer Final e, em conformidade com o que foi estabelecido no Anexo VIII do Edital da Chamada

Publica n°® 69/2024, conforme fotografias abaixo:



ANENO VI

CRITERIOS E PONTUACAO

[ CRITERIO [ FORALA DE | PONTOS
COMPROVACAD

[1 Comprovachio do | Drocumentag o | a)viedicomento com registto aprovado |
registro do pela Anmvisa: T pontos.
medicamento i
agencia reguladora ou
pedido de registro na
Anvisa

aprescnindn e

atendimento ao ttem 4
b)) MMedicamento com pedhido de registre
na Anvisa — G0 pontos

eiMedicrmento com fefiayoe apfovado
noe FDAEMA ou em outras agéncias
regulndoras pertencentes a0 n AREE
{autoridades regulatdrias equivalentes)
30 pontos.

d) Medicamentos com registre aprovado
=1 AgeEnCIAs reguladoras nio

peitencented ac AREE  (auteridades
regulatdrias equivalentes) — 10 pontos

8. Regi;tru ou Nives de Documentagdo ‘ a)  Para Medicamentos em DT TRL |
Maturidade apresentada em | §-30 pontos;

Tecnologica (TRL) atendimento a0
Anexo I b)  Para Medicamentos em DT TRL

T-20 pontos;
¢)  Para Medicamentos em DT TRL
6 - 10 pontos;

d)  Para Medicamentos em DT TRL
5 - 05 pontos;

Em leitura dos quadros acima extraidos do Anexo VIII do Edital da Chamada Publica n°

69/2024 se pode verificar que foram estabelecidas pontuacoes distintas em pontos distintos (itens 1 e 8

do quadro de “Critérios e Pontuacao” — (Anexo VIII da Chamada Publica n° 69/2024, para
medicamentos em desenvolvimento e para medicamentos que possuam registro sanitario, ou seja, ja

desenvolvidos.

Portanto, para medicamentos com registro sanitdrio, como ¢ o caso do medicamento constante da
proposta da empresa Cristalia foi conferida pontuagdo conforme critério constante do item 1 do quadro de
“Critérios e Pontuacao” e para medicamentos em desenvolvimento foi conferida pontuagdo na forma do
critério constante do item 8 do quadro, conforme fotografias acima.

Desse modo, esclarecemos que com base no principio da razoabilidade e por uma questao de justica,
nao foi concedida pontuacdo para as propostas nos dois critérios em conjunto (itens 1 e 8), mas tdo somente
para um critério para cada proposta, ou seja, propostas que comprovaram registro sanitario pontuaram apenas
no item 1 do quadro e propostas que comprovaram TRL, por meio de documentos comprobatérios,
pontuaram no item 8. Assim, como pode ser verificado pela fotografia abaixo a proposta da empresa
Cristalia pontuou apenas no item 1 e ndo no item 8, conforme inclusive foi destacado pela Recorrente em seu

Recurso Administrativo:



a) CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Micofenolato de

CRIT
ERIO PONEDS Mofetila 500 mg
a) Medicamento com registro aprovado pela Anvisa: 70
1. Comprovagio do i 70
registro do b) Medicamento com pedido de registro na Anvisa— 60
medicamento em | pontos .
agéncia reguladoraou | o) Medicamento com registro aprovado no FDA/EMA ou em
pedido de registro na outras agéncias reguladoras pertencentes 20 a AREE
Anvisa (autoridades regulatdrias equivalentes) 30 pontos.
d) Medicamentos com registro aprovado em agéncias
reguladoras nfio pertencentes ao AREE (autoridades
repulatdrias equivalentes) — 10 pootos
a) A farmacéutica que estd se apresentando possui
ﬁ;m‘uf:qu{m'ina prépria ou parceiro farmoguimico do [FA no
2. Produgdo do IFA Brasil - 50 pontos; 50

b) A farmacéulica que esti se apresentando possui
I farmogquimica propria de 1FA fora do Brasil - 20 pontos

¢) A farmacButica que estd se apresentando possui parceiro
farmoquimico do 1FA fora do Brasil — 1y pontos

Brasil, capaz de apoiar 0
processo de transferéncia
de

a) Sim —30 pontos

3. Prego para . )

fmeeirnﬂ“u do | @) Para a menor proposta de prego unitirio - 40 pontos; 40
medicamento durapte ©

de| by Para a segunda menor proposta de prego unitério - 20

transferéncia de | pontos

tecnologia

4. Grau de ‘ )
compatibilidade entre o|a) Processo produtivo mais compativel ao parque industrial

processo produtive do|de Farmanguinhos — 50 pontos

medicamento proposto ¢

o parque industrial de _ :
| Farmanguinhos (solidos b) Parao segundo processo mais compativel ao parque

orais). industrial de Farmanguinhos, - 30 pontos 10
:E:;eﬂt?}t bl 5141 ) e icament ¢ fabrisado no Brasil - 50 pontos; i
6. O Controle de

Qualidade do i

medicamento € realizado ) S - S oty

em territério nacional? 30
7. A empresa tem equipe

sediada de P&D no

30




a) Para Medicamentos em DT TRL & - 30 pontas; ‘l

i &

| 8. Registro ouNiveisde |y pary Medicamentos em DT TRL 7 - 20 pontos; |
Maturidade Tecnolbgica =, (A, il |

l (TR ¢} Para Medicamentos em DT TRL 6 - 10 pontos;

d) Para Medicamentos em DT TRL 3 - 05 pontos; !

a)  Para Medicamentos em DT com relagSo de pardmetros
criticos de processo (CPP - critical process parameters, |

| cnnf‘nnnc guia ICH QS‘ - 20 pontos;

%, Medicamento cm

iratégia de |
i b Para Medlcamcnms em DT com relagio da :smat g

LEmpslonie controle do medicamento acabado, em todas as suas fases de |
produgfio (CS - control strategy, conforme guia ICH Q8)- 10

ponios. : i

s — =00
TOTAL rr— — 2

Assim, reiteramos que no entendimento desta Comissio, 0 Edital deixou evidente que a

empresa proponente deveria apresentar comprovacoes do TRL ou do registro sanitario para obter as

pontuacdes estabelecidas na Chamada Publica n® 69/2024, conforme, por exemplo, se pode verificar
pelos textos dos Anexos VIII e Il do Edital e do item 4.1.1 “j” do Edital.

Portanto, considerando que a Recorrente ndo apresentou comprovagdes do registro sanitario do
produto ou tampouco comprovagdes do TRL 5 ou superior de acordo com o Anexo II do Edital, seja na fase
de apresentacdo de propostas ou na diligéncia, entendemos que ndo houve o atendimento dos requisitos do
Edital, para efeito de pontuagdo, considerando as disposi¢cdes da Chamada Publica destacadas acima. Nesta
vereda e, apenas para fins de considera¢do, uma vez que a fase Recursal ndo ¢ uma fase para apresentacao
novas documentagdes, cabe destacar que a empresa Recorrente ndo apresentou as referidas comprovagoes
exigidas no Edital junto ao Recurso interposto, anexando, como afirmado pela propria Recorrente, tdo
somente as mesmas documentagdes enviadas anteriormente.

E, assim sendo, considerando que:

a) A empresa Recorrente ndo comprovou que possui registro sanitario do medicamento ou tampouco
apresentou comprovagdes relacionadas ao TRL 5 ou superior, na forma dos Anexos II e VIII do
Edital,;

Esta Comissdo mantem o entendimento de que ndo deve ser conferida pontuagdo para a proposta
apresentada pela Recorrente para o produto Micofenolato de Mofetila 500mg e, portanto, ndo deve ser
reconsiderado o resultado divulgado, sob pena de gerar um desrespeito as regras do Edital e,
consequentemente uma afronta ao Principio da Vincula¢do ao Instrumento Convocatério, o qual vincula
todas as partes envolvidas.

Ademais, para fins de consideracdo, temos a destacar que as regras do Edital estavam estabelecidas desde
sua publicagdo, sendo do conhecimento de todos e, a Recorrente ndo apresentou qualquer impugnagdo em
face das exigéncias do Edital.

5. Da Decisao



Assim, pelas razdes expostas acima, baseadas em elementos de fato e direito, esta Comissdo decide por
conhecer do presente Recurso posto que tempestivo e, no mérito por indeferir os pleitos da Recorrente. E,

diante isto, com base no item 7.4 do Edital, remetemos os autos a Direcdo para conhecimento e decisao.

Rio de Janeiro, 08 de abril de 2025.

I Documento assinado eletronicamente por Tereza Cristina dos Santos, Tecnologista em Saude Publica,
;;TEI J L‘:l’ em 08/04/2025, as 10:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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