MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA

CHAMAMENTO PUBLICO n° 1/2024

A Unido, por intermédio do Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica -
LAQFA, com sede a Estrada do Galedo, n° 4001, llha do Governador, Rio de Janeiro —
RJ, inscrito no CNPJ sob o0 n° 00.394.429/0099-14, doravante denominado de “LAQFA”,
por intermédio de seu Diretor, torna publico, para conhecimento dos interessados, que
realizara CHAMAMENTO PUBLICO com o objetivo de selecionar empresas para a
formalizacdo de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), visando a
transferéncia de tecnologia de producéao e controle de medicamentos compreendidos pela
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (Portaria GM/MS n° 2.261, de 8
de dezembro de 2023), nas formas e condigdes estabelecidas no presente instrumento.

1. Objeto

Selecionar parceiros privados para elaboragao conjunta de projetos de PDP a serem
apresentados ao Ministério da Saude. Os projetos aprovados poderdo resultar em
celebracao de instrumento contratual com o LAQFA para a transferéncia de tecnologia
de fabricagdo e controle de qualidade de medicamentos indicados no item 3 deste

instrumento.

2. Fundamentacgao

2.1. Considerando as politicas publicas que norteiam o acesso a medicamentos, no
ambito do Sistema Unico de Saude no Brasil;

2.2. Considerando a estratégia de parcerias para a integragao entre os setores publico
e privado, capazes de gerar as condi¢gdes necessarias para desenvolver e produzir

medicamentos, com garantia, qualidade e pregos acessiveis;
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2.3. Considerando a Legislacdo Sanitaria Federal emitida pela Presidéncia da
Republica e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, bem como a
Legislagdo que incentiva os Laboratérios Publicos a auxiliarem o Sistema Unico de

Saude;

2.4. Considerando a Portaria GM/MS n°® 4.472, de 20 de junho de 2024, que dispde
sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, que tem por
objetivo orientar o esfor¢o nacional de investimento em inovagao e produgéao, publico e
privado, por meio de transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos para a
reducao da vulnerabilidade do SUS e ampliacdo do acesso a saude;

2.5. Considerando a Portaria GM/MS n° 4.473, de 20 de junho de 2024, que institui o
Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local — PDIL, com a finalidade de promover
o desenvolvimento da produc¢ao e inovacgao local voltados aos desafios em saude, a
sustentabilidade e resiliéncia SUS e a ampliagdo do acesso a saude, a fim de reduzir a
vulnerabilidade produtiva e tecnolégica do SUS, por meio de solugbes produtivas e

tecnoldgicas;

2.6. Considerando que o Acérddao TCU n°® 1730/2017 determinou que os laboratorios
publicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificacdo quando da escolha da
entidade privada e proceda a observancia dos principios constitucionais do artigo 37 da
Constituicao Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e moralidade,
como também os principios e as normas insculpidos nos artigos 3°, 4°, 26 e 41 da Lei
n° 8.666/93, principios também insculpidos na Lei n° 14.133/21;

2.7. Considerando que o inciso Xll do art. 75 da Lei n. 14.133/21 prevé a possibilidade
de dispensa de licitagdo “para contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia
de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), conforme elencados
em ato da dire¢ao nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicao desses produtos
durante as etapas de absorgéo tecnoldgica, e em valores compativeis com aqueles

definidos no instrumento firmado para a transferéncia de tecnologia.”;

O LAQFA torna publico o Chamamento Publico n° 1/2024 e o seu interesse em
receber propostas de empresas para estabelecer Acordo de Transferéncia de
Tecnologia visando a produg¢ao e a comercializagao de medicamentos, a fim de atender
o Sistema Unico de Saude - SUS, em conformidade com a legislacéo vigente e com as

regras estabelecidas no presente instrumento.
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3. Escopo para atendimento

3.1. Especificagao dos Medicamentos

3.1.1. Os medicamentos objeto deste chamamento publico, devem ser destinados
aos programas estratégicos do SUS e as plataformas tecnolégicas constantes do Bloco
Il (doencas e agravos criticos para o SUS) da Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude (Portaria GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro de 2023)

indicados abaixo:

a. item 7 (doencgas e populagdes negligenciadas — plataforma para producéo de
insumos e produtos antiretrovirais e virais — medicamentos e novos esquemas
terapéuticos demandados pelo SUS para tratamento de HIV/AIDS e Hepatites
Virais);

b. item 8 (canceres com maior incidéncia — plataforma produtiva para insumos e
produtos de base quimica — inibidores de tirosina quinase e inibidores de ciclina);

c. item 11 (doengas associadas ao envelhecimento da populagdo — plataforma
produtiva para insumos e produtos de base quimica — medicamentos utilizados
pelo SUS para doengas relacionadas ao envelhecimento que apresentem
dependéncia externa de insumos criticos da cadeia produtiva); e

d. item 13 (outras doengas cronicas nao transmissiveis — plataforma produtiva para
insumos e produtos de base quimica — medicamentos utilizados pelo SUS para
doenga autoimunes, respiratorias e transtornos mentais que apresentem

dependéncia externa de insumos criticos da cadeia produtiva).
3.2. Outras condicdes e requisitos técnicos

3.2.1. Operar ao menos uma planta fabril que produza medicamentos em

condigdes comparaveis as do Projeto;

3.2.2. Atuar, preferencialmente, com a linha de produto que sera objeto da

transferéncia de tecnologia;

3.2.3. Possuir, preferencialmente, equipe interna de pesquisa e desenvolvimento
(P&D) na mesma area de trabalho a ser transferido ou acesso assegurado as fontes

continuas de desenvolvimento tecnolégico na area;
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3.2.4. Possuir registro sanitario no pais ou perspectiva de submiss&o do registro
em até trinta e seis meses, a partir da data que sera submetida a proposta de projeto

para objetos de PDP;

3.2.5. Auséncia de restricdo patentaria que impacte o arranjo da parceria ou perda
da restricao em até trinta e seis meses, a partir da data de submissao da proposta de

projeto.

4. Modelo da parceria

4.1. Destinagcdo da comercializagao e produgao, exclusivamente, ao mercado publico

da saude;

4.2. O contrato da parceria tera vigéncia de acordo com a negociagao entre as partes
respeitando o estabelecido na Portaria MS/GM n° 4.472, de 20 de junho de 2024, que
dispbe sobre o programa de parcerias de desenvolvimento produtivo — PDP;

4.3. O parceiro privado suprira o LAQFA, 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 producio e

controle de qualidade do medicamento objeto do contrato futuro;

4.4. Indicar uma empresa farmoquimica sediada em territério nacional capaz de
absorver a tecnologia de sintese e escalonamento do insumo farmacéutico ativo (IFA)
necessario para a fabricagdo do medicamento, e de acordo com o cronograma

aprovado pelas partes no momento da assinatura do Contrato;

4.5. Transferir a tecnologia de sintese e fabricagao industrial do IFA para a empresa

farmoquimica nacional indicada no item anterior;

4.6. O suprimento do medicamento sera necessariamente acompanhado durante todo
0 processo de capacitacdo da equipe técnica do LAQFA, bem como da transmissao
direcionada, especificada e detalhada de todo o conhecimento pertinente;
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4.7. A insercao temporaria de pessoal do Parceiro Privado em local e em atencéo a
capacitacdo da equipe do LAQFA, voltada a consecug¢ao do objeto da parceria, ndo
configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara qualquer tipo de
obrigacao trabalhista ou previdenciaria para o LAQFA. Assim, instada a adimplir débitos
trabalhistas e/ou previdenciarios do Parceiro Privado, o LAQFA tera pleno direito ao
regresso — na forma do artigo 125, inciso |l do Codigo de Processo Civil e artigo 934 do
Cddigo Civil de 2002;

4.8. A remuneragao do parceiro privado se dara exclusivamente por meio do repasse
efetuado pelo LAQFA, de acordo com as margens de retorno negociadas entre as
partes, aplicados sobre a receita bruta das vendas efetuadas pelo LAQFA ao Ministério
da Saude no ambito da PDP;

4.9. O valor de compra do medicamento sera objeto de negociagédo entre as partes,
dependendo das condi¢cdes apresentadas pelo mercado publico e dos contratos de

fornecimento que serao firmados entre o LAQFA e o Ministério da Saude;

4.10. Em caso de contratagdo, o valor a ser repassado pelo LAQFA ao proponente
correspondera a no maximo 90% (noventa por cento) da receita bruta relativa as vendas
do medicamento ao Ministério da Saude. Esta porcentagem pode diminuir no decorrer
da parceria de acordo com a incorporagao da tecnologia e das fases de producgao e
controle de qualidade pelo LAQFA. Estes valores devem ser negociados entre as partes

antes da assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia;
4.11. O LAQFA n&o garante um quantitativo minimo de venda;

4.12. A distribuicdo do medicamento ao mercado publico sera de responsabilidade do
LAQFA;

4.13. Os custos eventualmente envolvidos nas operacgdes de importacdo, desembaraco
aduaneiro, despesas com alfandega, armazenamento e transporte até o LAQFA

incorrerao por conta do parceiro privado;

4.14. Durante a vigéncia contratual, caso seja necessario, todas as atualizagdes da
tecnologia devem sem transferidas para o LAQFA, e os custos envolvidos serdo
arcados pelo Parceiro Privado;
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4.15. Toda a operagao sera acompanhada por uma Comissdo de Gestao de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo, composta por técnicos do LAQFA, nomeados pela

alta Diregao da empresa para acompanhar o projeto.

5. Cronograma de Execucao do Projeto:

5.1. Os cronogramas a serem apresentados poderdao ser alterados com vistas as
readequacdes necessarias, desde que aprovado pela Comissao de Gestao de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo e na forma das Portarias GM/MS n° 4.472/2024 e
4.473/2024;

5.2. O cronograma de execugao deve contemplar as fases necessarias para a
implantagcdo da tecnologia e capacitagdo do LAQFA como novo fabricante do

medicamento e a capacitagao da empresa farmoquimica para fornecimento do IFA;

5.3. As fases da transferéncia de tecnologia devem considerar uma implantacéo e
capacitacao gradual do LAQFA, sendo que a cada ano da parceria uma etapa do

processo produtivo deve ser incorporada pela Fundacao;

5.4. Todo o procedimento operacional fabril, incluindo os documentos técnicos, deve ser
detalhado minunciosamente e, quando estiver em lingua estrangeira, traduzido para o
portugués, na forma do artigo 22, paragrafo 1° da Lei n® 9.784/1999, em analogia. Os
documentos também deverao ser revisados periodicamente pela Comissao de Gestao
de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo do LAQFA em conjunto com o Parceiro
Privado;

5.5. O Parceiro Privado assegurara que todas as informagdes técnicas, administrativas,
empresariais e de outra natureza relativas ao LAQFA ou a ela acessiveis durante o
projeto, obtidas pelo Parceiro Privado ou seus prepostos, dirigentes e pessoas
relacionadas, sejam mantidas em sigilo e tratadas como informagao confidencial de

terceiros, sob a tutela da lei;

6. Parametros de Classificagao:

6.1. As propostas apresentadas serdo avaliadas pela Comissédo de Gestao de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo do LAQFA, que classificara os proponentes por
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medicamento, integrantes das plataformas tecnoldgicas indicadas no item 3.1., de

acordo com a viabilidade técnica e comercial mais benéfica ao LAQFA,;
6.2. Um proponente pode participar da selecdo de um ou mais medicamentos;
6.3. Os critérios de selecéo estao dispostos abaixo:

6.4. Anexo | — Questionario de qualificacdo técnica de proponente: atingir maior
pontuacdo nos itens requisitados. A comprovacao do atendimento das questdes

apresentadas deve ser mediante apresentacdo de documentacio especifica e valida;

6.5. Anexo Il — Proposta de margem de retorno: apresentar proposta mais vantajosa ou
maior porcentual de retorno para o LAQFA em relagcio ao preco da unidade farmacéutica

para o primeiro ano da parceria (Margem de retorno minima: 10%).

6.6. A empresa que atingir a maior pontuagdo no questionario do Anexo | sera
selecionada para a formalizagao de projeto de PDP a ser apresentado ao Ministério da
Saude sucedendo, se aprovado, a celebracdo de instrumento contratual para
transferéncia de tecnologia. Em caso de empate, devera ser priorizado o proponente que

alcancgar a proposta mais vantajosa para o LAQFA (Anexo ).

6.7 O LAQFA reserva-se o direito de reprovar propostas de medicamentos que nao se
enquadrem no planejamento institucional, mesmo que pertencam as plataformas

tecnoldgicas indicadas no item 3.1.

7. Procedimentos para o Chamamento Publico:

7.1. Os interessados deverdo encaminhar toda a documentacéao solicitada, em formato

digital, para o enderego eletrénico desenvolvimento.lagfa@fab.mil.br até a data limite

indicada no item 8, sendo aceitos os documentos enviados até as 23 horas e 59 minutos
do ultimo dia do prazo. O correio eletrbnico devera indicar no campo “assunto” o que
segue: CHAMAMENTO PUBLICO N° 1/2024.

7.2. Todos os documentos deverao estar em formato pdf (portable document format), de

forma legivel.

7.3. Caso necessario, o envio dos documentos podera se dar através de mais de um e-
mail, ou compactado, ou através de link para download.
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7.4. E assegurado a qualquer interessado solicitar informacdes por escrito a respeito do
presente Chamamento Publico até 18/07/2024;

7.5. A solicitagdao de informagdes devera ser encaminhada ao LAQFA, por meio

eletrénico via internet no enderego: desenvolvimento.lagfa@fab.mil.br;

7.6. As solicitacbes de informacao a respeito do presente chamamento publico serdo

respondidas pelo LAQFA em até 5 (cinco) dias uteis do recebimento;

7.8. O ndo atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas neste Chamamento

Publico implicara ndo aceitacdo da documentagado encaminhada;

7.9. Nao serao examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto no

presente Chamamento;

7.10. As propostas apresentadas serdo analisadas por uma Comissao de Gestao de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo formada por representantes do LAQFA,

nomeados por meio de portaria interna;

7.11. O LAQFA podera solicitar aos particulares interessados, de forma escrita, através
do endereco eletrbnico indicado na proposta, informagdes adicionais que julgar

necessarias ao entendimento da documentacao;

7.12. As empresas participantes poder&o interpor recurso no prazo de até 5 (cinco) dias

uteis apods a publicagao do resultado, excluindo-se o primeiro dia e incluindo-se o ultimo.

7.13. Caso o projeto de PDP nao seja aprovado pelo Ministério da Saude, a selegao
realizada pelo chamamento publico tornar-se-a sem efeito, sem prejuizo do LAQFA
retoma-lo com as demais proponentes na ordem de classificagdo, se for o caso, ou

deflagrar novo processo.

8. Cronograma do Chamamento Publico:
Solicitagao de informagdes ao LAQFA: até 18/07/2024
Envio das propostas: até 25/07/2024

Divulgacao das propostas classificadas: até 05/08/2024
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9. Disposic¢oes Finais:
9.1. Os projetos classificados nao vinculam o LAQFA a futura contratagao;

9.2. Os resultados serdao disponibilizados no sitio eletrbnico do LAQFA

(www.fab.mil.br/lagfa) e em 6rgdo de imprensa oficial;

9.3. Os interessados deverao enviar as informagdes em conformidade com a legislagao
federal e estadual vigente, devendo, em todos os casos, responsabilizar-se pela

veracidade das declaracdes que fizerem,;

9.4. As informagdes obtidas por meio deste Chamamento Publico poderao ser utilizadas,
total ou parcialmente, na elaboragdo de editais, contratos ou demais documentos

referentes a transferéncia de tecnologia dos objetos deste instrumento;

9.5. Os direitos autorais e quaisquer outros direitos sobre as informacoes,
levantamentos, estudos, projetos e demais documentos solicitados, serdao cedidos pelo
interessado participante, podendo ser utilizados incondicionalmente pelo LAQFA,;

9.8. A utilizagao dos elementos obtidos com o Chamamento Publico ndo caracterizara e
nem resultard na concessao de qualquer vantagem ou privilégio ao particular em

eventual processo licitatério posterior;

9.7. O LAQFA assegurara o sigilo das informagdes prestadas, quando solicitado, nos

termos da legislagao;

9.8. O LAQFA podera se valer de modelos e formularios préprios, a serem preenchidos
pelos interessados, com o objetivo de orientar a padronizagdo das manifestagdes

encaminhadas;
9.10. O LAQFA podera, a seu critério e a qualquer tempo:

9.10.1. Solicitar dos interessados informagdes adicionais para retificar ou

complementar sua manifestagéo;

9.10.2. Modificar a estrutura, o cronograma, a abordagem e o conteudo ou os

requisitos do presente Chamamento Publico; e,

9.10.3. Considerar, excluir ou aceitar, parcialmente ou totalmente, as informacdes

e sugestdes advindas do presente Chamamento.
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9.11. O LAQFA devera consolidar as informacdes obtidas por meio do presente
Chamamento, podendo combina-las com as informagdes técnicas disponiveis em outros
orgaos e entidades da Administragao, sem prejuizo de outras informagdes obtidas junto

a outras entidades e a consultores externos eventualmente contratados para esse fim;

9.12. Os interessados em participar do presente Chamamento Publico serdo
inteiramente responsaveis pelos custos financeiros e demais 6nus decorrentes de sua
manifestagdo de interesse, ndo fazendo jus, a qualquer espécie de ressarcimento,

indenizagao ou reembolso por despesa incorrida;

9.13. O presente instrumento podera ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a
critério do LAQFA, ndo cabendo a instituicdo indenizar ou compensar as empresas

interessadas;

9.14. O LAQFA reserva-se no direito de resolver os casos omissos e as situagdes nao
previstas no presente edital.
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MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA

Anexo | — Questionario de Qualificagao Técnica de Proponente

Empresa proponente:

CNPJ:

Endereco:

Responsavel pelo preenchimento:

Cargo/Funcéo:

Telefone: E-mail:

Medicamento proposto:

ltem da Matriz de Desafios:

Data: / 12024

Instrugées para preenchimento: assinalar com “X” a op¢éo correspondente na coluna “respostas”. Incluir
informagdes julgadas pertinentes no campo “Obs:”. Enviar documentos comprobatérios em anexo. O LAQFA

podera solicitar informagdes e documentos complementares.

ITEM RESPOSTAS

() Sim
1. O projeto ou partes dele devera ser () N&o

desenvolvido sob sigilo? (Informativo)
Obs.:

() Sim (10 pontos)
2. A empresa possui CBPF vigente para a linha (

de producao em lide? ) N&o (zero ponto)

Obs.:
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ITEM

RESPOSTAS

Ha alguma restricao patentaria que impacte o
arranjo da parceria ou perda da restricdo em
até trinta e seis meses, a partir da data de
submissao da proposta de projeto?

() A protecao patentaria pertence ao
proponente (15 pontos)

() Nao ha restricoes patentarias ou séo
inferiores a 36 meses (10 pontos)

( ) Sim, ha restrigbes patentarias
superiores a 36 meses (zero ponto)

Obs.:

O proponente possui registro do
medicamento?

() Sim, na ANVISA (30 pontos)
() Sim, no exterior (10 pontos)
() Nao (zero ponto)

Obs.:

O proponente possui planta fabril para a linha
de producgéo e classe de medicamento em
lide?

() Em territério nacional (10 pontos)
() No exterior (5 pontos)
() Néo (zero ponto)

Obs.:

O proponente possui area de pesquisa e
desenvolvimento em territdrio nacional?

() Sim (10 pontos)
() Nao (zero ponto)
Obs.:

O proponente possui planta farmoquimica
propria ou tem intencao de firmar parceria com
farmoquimica nacional para produgao do IFA,
caso a PDP seja aprovada?

() Sim, possui planta farmoquimica proépria
(15 pontos)

() Sim, parceria com farmoquimica (10
pontos)

() Nao possui farmoquimica propria ou
parceira ja selecionada (zero ponto)

Obs.: (indicar a farmoquimica parceira, se
for o caso)

O proponente ou a farmoquimica parceira ja é
detentor da tecnologia de produgéo do IFA?

() Sim (15 pontos)
() Nao (zero ponto)
Obs.:

TOTAL DE PONTOS

Todas as informagbes sdo passiveis de comprovacédo documental.
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MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA

Anexo Il — Proposta de Margem de Retorno

Empresa proponente:

CNPJ:

Endereco:

Responsavel pelo preenchimento:

Cargo/Funcéo:

Telefone: E-mail:

Medicamento proposto:

ltem da Matriz de Desafios:

Data: / /2024

Premissas:

Indicar margem de retorno de no minimo 10%.

A margem de retorno é o percentual da venda de cada unidade farmacéutica do medicamento
ao Ministério da Saude que sera repassada para o LAQFA durante a vigéncia do Acordo de

Transferéncia de Tecnologia;

Indicar a margem de retorno apenas para o0 primeiro ano da parceria. As margens para 0s

demais anos da parceria serdo negociadas entre as Partes durante a modelagem do Acordo
de Transferéncia de tecnologia, de acordo a internalizagéo das etapas produtivas pelo LAQFA.

cada apresentagao.

No caso de diferentes apresentacdes do medicamento proposto, preencher um documento para

ltem

Ano 1

1.Capacidade de atendimento (UF)

2. Margem de Retorno para o LAQFA (%)

UF: Unidades Farmacéuticas
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