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GOVERMADOR MIGUEL ARRAES

CHAMADA PUBLICA n° 016/2017

Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A -

LAFEPE, sociedade de economia mista, com sede no Largo de Dois Irmdos, n.° 1.117, Dois

Irméos, Recife/PE, CEP: 52.171-000, inscrita no CNPJ sob o n°® 10.877.926/0001-13, doravante

denominada de “LAFEPE”, por intermédio da Comissao Especial de Licitagdo, torna publica

para conhecimento dos interessados, a presente CHAMADA PUBLICA com o objetivo de

selecionar parceiros privados para fins de elaboracéo e desenvolvimento de Projeto Executivo

de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (“PDP”) do medicamento DOLUTEGRAVIR +

LAMIVUDINA + TENOFOVIR (Sintético)(“MEDICAMENTO”), nas formas e condicbes

estabelecidas na Portaria n.© 2.531/2014 do Ministério da Saude e no presente instrumento.

1.

Objeto:

1.1

1.1.1

1.1.2.

1.1.1

1.2.

Realizacdo de CHAMADA PUBLICA para selecionar entidades privadas interessadas
(“PARCEIRO PRIVADO”) em firmar parceria com o LAFEPE com vistas a elaboracdo
e desenvolvimento de Projeto Executivo de PDP do medicamento DOLUTEGRAVIR
+ LAMIVUDINA + TENOFOQVIR (Sintético), a ser submetido a aprovacdo do

Ministério da Satdena forma da Portaria n.° 2.531/2014 e que englobara:

a transferéncia de tecnologia, conhecimento e segredos industriais do
PARCEIRO PRIVADO ao LAFEPE, inclusive com a capacitacdo e treinamento de
pessoal, para fins de produgdo e comercializacgdo do MEDICAMENTOpelo
LAFEPE, nas instalacbes produtivas do LAFEPE, consoante cronograma
estabelecido;

a transferéncia da tecnologia da sintese e producdo em escala industrial do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) utilizado na fabricacdo do MEDICAMENTOem
todas as apresentacdes e formas farmacéuticas para uma industria
farmoquimica nacional €;

o fornecimento do MEDICAMENTO pelo PARCEIRO PRIVADO ao LAFEPE
durante as etapas de transferéncia da tecnologia, em conformidade com o
planejamento de volume e cronograma de entrega e disposicdo estabelecidos

com o Ministério da Saude.

Se aprovado o Projeto Executivo de PDP pelo Ministério da Salde, se compromete

0 PARCEIRO PRIVADO a firmar Acordo de Cooperacdo Técnica com oLAFEPE para
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GOVERMADOR MIGUEL ARRAES

transferéncia de tecnologia doMEDICAMENTO na conformidade do Projeto

Executivo de PDP aprovado pelo Ministério da Salde.

2. Justificativa

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

A presente CHAMADA PUBLICA se justifica pelo (a):

circunstancia de que a Portaria n.° 2.531/2014 do Ministério da Salde
incentiva o desenvolvimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) que envolvem a cooperagdo mediante acordo entre instituices
publicas e privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnolégica do Pais em
produtos estratégicos para o atendimento as demandas do Sistema Unico de
Saude (“SUS™);

conclusdo de que a Portaria n.° 704/2017 incluiu o  medicamento
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR (Sintético), na lista de
medicamentos estratégicos do SUS para o exercicio 2017 e como tal passiveis
de desenvolvimento de PDP;

exiguo prazo para protocolo do Projeto Executivo de PDP junto ao Ministério
da Saude;

previsdo do artigo 24, inciso XXXII, da Lei n.° 8.666/1993, que considera
dispensavel a licitagdo quando a contratacdo envolver transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, no
ambito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em
ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo destes

produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica.

3. Do modelo da parceria:

3.1

3.2.

O Projeto Executivo de PDP e, por conseguinte o Acordo de Cooperagdo Técnica a
ser firmado entre o PARCEIRO PRIVADO e o LAFEPE tera vigéncia de 5 (cinco) a 10
(dez) anos, respeitada a complexidade tecnoldgica para internalizacdo da
tecnologia do MEDICAMENTO.

O PARCEIRO PRIVADO suprira o LAFEPE, durante a vigéncia da PDP, de todos e

quaisquer conhecimentos técnicos e/ou cientificos criados, adquiridos e/ou
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3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

_____________________ )@/ﬁ/ﬂ/f{é{é’ﬁ

transmitidos por meio de um conjunto de materiais, processos, métodos,
ferramentas e/ou programas de assisténcia técnica e/ou treinamento, protegidos
ou ndo 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 producdo, controle de qualidade e comercializacdo do
MEDICAMENTO.

O PARCEIRO PRIVADO indicard uma empresa farmoquimica sediada em territdrio
nacional capaz de absorver a tecnologia de sintese e escalonamento do Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) necessario para a fabricacdo do MEDICAMENTO, e de
acordo com o cronograma aprovado pelas partes no momento da apresentacdo do
Projeto Executivo de PDP e/ou aprovado pelo Ministério da Salde no termo de
compromisso firmado com o LAFEPE.

O PARCEIRO PRIVADO ira transferir a tecnologia de sintese e fabricacdo industrial
do IFA para a empresa farmoguimica nacional indicada no item anterior e
assegurara que o LAFEPE acompanhard tal processo a fim de certificar o
cumprimento das condigbes estabelecidas no termo de compromisso firmado
entre o Ministério da Salde e o LAFEPE.

O PARCEIRO PRIVADO compromete-se a fornecer ao LAFEPE os dossiés de registro
do MEDICAMENTO, atendendo a legislacdo aplicavel e o cronograma estabelecido
no termo de compromisso firmado entre o Ministério da Salde e o LAFEPE.

O suprimento do MEDICAMENTO pelo PARCEIRO PRIVADO ao LAFEPE atendera as
especificacbes técnicas, cronograma e quantitativo determinado pelo Ministério
da Saude.

A inser¢do temporaria de pessoal do PARCEIRO PRIVADO em local e em atencéo a
capacitacdo da equipe do LAFEPE, voltada a consecucdo do objeto da PDP, ndo
configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara qualquer tipo
de obrigacéo trabalhista ou previdenciaria para o LAFEPE. Assim, instada a adimplir
débitos trabalhistas e/ou previdenciarios do PARCEIRO PRIVADO, o LAFEPE tera
pleno direito ao regresso — na forma do artigo 125, inciso Il, do Novo Cddigo de
Processo Civil (NCPC) e do artigo 934 do Caodigo Civil de 2002.

O valor a ser repassado pelo LAFEPE ao PARCEIRO PRIVADO correspondera a no
maximo 90% (noventa por cento) da receita bruta relativa as vendas do
MEDICAMENTO ao Ministério da Saude, e no decorrer da execucdo da PDP tal

porcentagem deve diminuir, em vista da incorporacéo da tecnologia e das fases de
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3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

___________________ ,@/ﬁ/ﬂ/f{é{é’ﬁ

FEROIRNELEL RS
producdo e controle de qualidade pelo LAFEPE, segundo cronograma firmado no
Projeto Executivo da PDP.

O LAFEPE ndo garante um gquantitativo minimo de venda.

Durante a vigéncia da PDP todas as atualizacdes da tecnologiado MEDICAMENTO
devem sem transferidas para o LAFEPE.

Toda a operacdo da PDP serd acompanhada por um Comité Técnico, composto por
colaboradores do LAFEPE, nomeados pela alta Dire¢do da empresa.

O cronograma de execucdo do Projeto Executivo da PDP deve contemplar as fases
necessarias para a implantacéo da tecnologia e capacita¢do do LAFEPE como novo
fabricante do medicamento, além da capacitacdo da empresa farmoquimica para
fornecimento do IFA, tudo em atendimento aos parametros estabelecidos pela
Portaria n.© 2.531/2014 do Ministério da Salde.

As fases da transferéncia de tecnologia devem considerar uma implantacdo e
capacitacdo gradual do LAFEPE.

Todo o procedimento operacional fabril, incluindo os documentos técnicos, deve
ser detalhado minuciosamente e, quando estiver em lingua estrangeira, traduzido
para o portugués, na forma da lei. Os documentos também deverdo ser revisados
periodicamente pelo Comité Técnico do LAFEPE em conjunto com o PARCEIRO
PRIVADO.

O PARCEIRO PRIVADO e o LAFEPE assegurardo que todas as informagcdes técnicas,
administrativas, empresariais € de outra natureza relativas a PDP ou acessiveis
durante o projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas,
sejam mantidas em sigilo e tratadas como informacéao confidencial, sob a tutela da
lei.

Na eventualidade da tecnologia do MEDICAMENTO estar protegida por direito de
propriedade intelectual e o PARCEIRO PRIVADO néo ser titular ou cessionario do
direito de propriedade sobre a citada tecnologia, o LAFEPE a seu exclusivo critério
poderd: deixar de firmar a PDP ou rescindir o Acordo de Transferéncia de
Tecnologia, sem quaisquer 6nus para o LAFEPE, ouainda realizar a transferéncia da
tecnologia ao LAFEPE constante do Projeto de PDP apds escoado o prazo de
vigéncia da patente ou se essa for cancelada ou extinta por qualquer forma.
Eventuais responsabilizaces envolvendo direito de propriedade intelectual sobre
a tecnologia objeto da PDP serdo assumidas inteiramente pelo PARCEIRO

PRIVADO.
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Das condicBes de participacdo

4.1 Poderdo participar da presente CHAMADA PUBLICA entidades privadas que,
individualmente ou em conjunto com outras entidades privadas, sejam
detentoras, desenvolvedoras, possuam licenca da tecnologia do MEDICAMENTO a
ser transferida ao LAFEPE, ou que sejam responsaveis pela produ¢édo de uma etapa
da cadeia produtiva no Pais, desde que atendam a todas as exigéncias previstas
neste instrumento e na legislacédo aplicavel a PDP e que concordem com o modelo
de parceria proposto pelo LAFEPE.

4.2. Ao participar do certame o PARCEIRO PRIVADO concorda que eventuais
responsabilizacbes envolvendo direito de propriedade intelectual sobre a
tecnologia objeto da PDP serdo assumidas inteiramente por ele, PARCEIRO
PRIVADO.

4.3. Ao participar do certame o PARCEIRO PRIVADO declara tacitamente que ndo
emprega menor, salvo na condi¢cdo de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII do
artigo 7° da Constituicdo Federal de 1988.

4.4, N4o poderéo participar da CHAMADA PUBLICA as entidades:

4.4.1. declaradas inidéneas para licitar ou contratar com a Administracédo Publica;

4.4.2. suspensas de participar de licitacdo realizada pelo LAFEPE e demais d6rgdos da

Administracdo do Estado de Pernambuco e;

4.4.3. impedidas de licitar ou contratar com o Estado de Pernambuco.
Das propostas

5.1. Os interessados em participar da presente CHAMADA PUBLICA deverdo entregar
simultaneamente,mediante protocolo, no endereco abaixo indicado,até o dia
14/06/2017, das 08h as 17h, 03 (trés) envelopes separados, contendo,
respectivamente, os documentos de HABILITA(;AO, a PROPOSTA TECNICA e a

PROPOSTA COMERCIAL, todos assinados pelo representante legal da empresa
participante, devendo constar nos envelopes em sua parte externa e frontal a

seguinte identificacdo, respectivamente:
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MEDICAMENTS Bhsrony

GOVERMADOR MIGUEL ARRAES

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADO
MIGUEL ARRAES - LAFEPE

CHAMADA PUBLICA n® 016/2017

Envelope n.° 01 - HABILITAGAO

Comissdo de Licitacdo

Largo de Dois Irméos, n.° 1.117, Dois Irm&os,

Recife/PE, CEP: 52.171-000.

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADO
MIGUEL ARRAES - LAFEPE

CHAMADA PUBLICA n® 016/2017

Envelope n.° 02 — PROPOSTA TECNICA

Comissdo de Licitacdo

Largo de Dois Irméos, n.° 1.117, Dois Irm&os,

Recife/PE, CEP: 52.171-000.

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADO
MIGUEL ARRAES - LAFEPE

CHAMADA PUBLICA n® 016/2017

Envelope n.° 03 — PROPOSTA COMERCIAL

Comissédo de Licitacdo

Largo de Dois Irméos, n.° 1.117, Dois Irm&os,

Recife/PE, CEP: 52.171-000.

5.2.

5.3.

5.4.

Os documentos serdo apresentados em portugués e datilografados ou
digitalizados em papel timbrado ou em formulario continuo, ndo poderéo conter
emendas, rasuras ou entrelinhas que obscurecam seu perfeito entendimento.
Quando os documentos estiverem em lingua estrangeira, deverdo ser traduzidos
para o portugués, na forma da lei.

Cada um dos envelopes deve conter o volume da documentacdo respectiva
devidamente numerada e rubricada pelo representante legal do PARCEIRO

PRIVADO.
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

___________________ ,@/’W@/{{é/fﬁ

GOVERMADOR WIGUEL ARREES

Serdo desconsiderados os envelopes encaminhados apés o horario e o prazo
fixados neste instrumento e/ou em desacordo com as exigéncias ora
estabelecidas.

Os documentos deverdo ser apresentados em via original, por qualquer processo
de coOpia autenticada por cartério competente oupublicagdo em o6rgiao da
imprensa oficial.

0O envelope de HABILITAGAO devera conter os seguintes documentos:

Relativos a Habilitacdo Juridica:
Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto
ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais, devidamente registrados na Junta Comercial, e, no
caso de sociedades por acdes, acompanhado de documentos de elei¢do de
seus administradores;
Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o
exigir;
Tendo em vista que objeto da PDP é desenvolvimento com transferéncia de
tecnologia de medicamentos, o objeto da sociedade devera, obrigatoriamente,
conter producdo/fabricacdo de medicamentos;
Declaracdo de cumprimento do disposto noinciso XXXIIl do artigo 7°da

Constituicao Federal (inciso V do art.27 da Lei n° 8.666/93).

Relativos a Regularidade fiscal e trabalhista:

Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro
de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social,
nos termos da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da

Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;
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5.9.3.
5.9.4.

5.9.5.

5.10.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.2.1.

5.10.2.2.

5.10.2.3.

_______________ ,@/ﬁ/ﬂ/f{é{é’ﬁ

GOVERMADOR MIGUEL ARRAES

Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);
Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, comprovada através de
Certidao de Regularidade Fiscal — CRF emitida pela Secretaria da Fazenda do
domicilio ou sede do PARCEIRO PRIVADO;

Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho,

aprovada pelo Decreto-Lei 5.452, de 1° de maio de 1943;

Relativos a Qualificagcdo Econdmico-Financeira:

Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da
sede da pessoa juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da
pessoa fisica;
Balango Patrimonial e demais demonstracBes contabeis do Ultimo exercicio
social, ja exigiveis e apresentadas na forma da Lei, que comprovem a boa
situagdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou
balangos provisorios.
A comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa sera baseada na
obtencé&o de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez

Corrente (LC), resultantes da aplicagdo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo nao Circulante

SG = Ativo Total .
Passivo Circulante + Passivo nao Circulante

LC = _ Ativo Circulante
Passivo Circulante

Os calculos de atualizagdo e dos indices deverdo constar de memoria a ser
apresentada junto com o balanco.

O balango patrimonial e as demonstragdes contabeis deverdo ser
assinadas por Contador ou por outro profissional equivalente,

devidamente registrado no Conselho Regional de Contabilidade. O balangco
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_______________ ,@/ﬁ/ﬂ/f{é{é’ﬁ

GOVERMADOR MIGUEL ARRAES

patrimonial e as demonstra¢des contabeis referem-se ao Gltimo exercicio
social.

Os PARCEIROS PRIVADOS deverdo comprovar sua capacidade financeira
por meio de indices de liquidez geral, liquidez corrente e solvéncia geral,

igual ou maior que 1 (um).

5.11. Relativos a Qualificagdo Técnica:

5.11.1.

Declaracdo de que possuem conhecimento adequado, experiéncia e pessoal
competente para desempenhar satisfatoriamente o processo de transferéncia
de tecnologia, durante todo o prazo de vigéncia da PDP, atendendo os

requisitos estabelecidos nos Regulamentos Técnicos correspondentes €;

5.12. O envelope da PROPOSTA TECNICA deve conter o Anexo | — Questionario

devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borrdes) e assinado pelo

representante legal do PARCEIRO PRIVADO, acompanhado dos documentos que

atestem respectivamente as respostas afirmativas fornecidas pelo PARCEIRO

PRIVADO, quais sejam:

5.12.1.

5.12.1.1.

5.12.1.2.

5.12.2.

5.12.2.1.

5.12.3.

Para o item 1 (“A empresa possui registro vigente do MEDICAMENTO na
ANVISA?):
Prova de publicacio no Diario Oficial da Unido do registro do
MEDICAMENTO, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Brasil (“ANVISA”), em nome do PARCEIRO PRIVADO, ou;
Protocolo de renovacdo/revalidacdo do registro do MEDICAMENTO na
ANVISA, datado do semestre anterior ao do vencimento, caso seu prazo
esteja vencido;
Para o item 2 (“A empresa tem equipe de P&D capaz de suportar o projeto de
transferéncia de tecnologia?”):
Apresentacdo de organograma, regimento interno ou apresentacdo da
estrutura de P&D com planta fabril, equipamentos/instrumentos e
numero de funcionarios;
Para o item 3 (“A empresa possui unidade fabril em territério nacional
devidamente certificada pela ANVISA com condi¢des de fabricagdo da forma

farmacéutica do MEDICAMENTO?"):
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5.12.3.1.

5.12.3.2.

5.12.3.3.

5.12.4.

5.12.4.1.

5.12.5.

5.125.1.

5.12.6.

5.12.6.1.

MEDICAMENTOS

___________________ ,@/ﬁ/ﬂ?{{é{é’ﬁ

FEROIRNELEL RS
Licenca atualizada de funcionamento da empresa proponente expedida
pela Vigilancia Sanitaria local, através da publicacdo em Diario Oficial
Uni&o ou Certificado/Alvara Sanitario emitido pelo 6rgdo competente, €;
Autorizacdo atualizada de funcionamento da empresa proponente
expedida pela ANVISA, através da publicagdo em Diario Oficial ou
Certificado emitido pelo 6rgdo competente, e;

Certificado atualizado de Boas Préaticas de Fabricagcdo — CBPF para a linha
na qual o MEDICAMENTO sera fabricado, incluindo sua forma
farmacéutica, ou Relatério de inspecdo sanitaria com a comprovagédo de
condic@es de fabricacdo do MEDICAMENTO.

Para o item 4 (“A empresa € detentora ou cessionaria da tecnologia de sintese

do IFA do MEDICAMENTO ou foi a primeira a protocolar pedido de registro da

patente do IFA do MEDICAMENTO ainda pendente de analise pelo INPI?"):
Certificado de Registro da Patente do IFA do MEDICAMENTO no INPI ou
Termo de Cessdo de Tecnologia devidamente registrado junto ao INPI ou
Certificado do INPI de que foi o primeiro a protocolar pedido de registro
de patente do DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR ainda
pendente de analise pelo INPI.

Para o item 5 (“A empresa possui comprovada experiéncia na execugdo de

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP?”):
Relacdo de PDPs segundo fases do processo disponibilizada no site do
Ministério da Saude ou Extrato do Termo de Compromisso publicado no
Diario Oficial da Unido ou Termo de Compromisso ou certiddo emitida
pelo Ministério da Saude.

Para o item 6 (“A empresa é detentora ou cessionaria de direito de propriedade

intelectual (patente) sobre a fabricacdo do MEDICAMENTO ou apresentou o

primeiro protocolo de pedido de registro de patente do MEDICAMENTO ainda

pendente de analise pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI?”):
Certificado de Registro da Patente do MEDICAMENTO no INPI ou Termo de
Cessdo de Tecnologia devidamente registrado junto ao INPI ou Certificado
do INPI de que foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente
do DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR ainda pendente de

analise.
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5.13.

5.13.1.
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O envelope da PROPOSTA COMERCIAL deve conter o Anexo Il — Proposta de
Margem de Retorno, na qual o PARCEIRO PRIVADO expressara o percentual
estimado da receita bruta relativa as vendas do MEDICAMENTO ao Ministério da
Salde que ficard com o LAFEPE, no decorrer do primeiro ano da execucdo da PDP.
O percentual minimo sera de 10% (dez por cento).

O Anexo Il — Proposta de Margem de Retorno deve estar devidamente

preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borr6es) e assinado pelo

representante legal do PARCEIRO PRIVADO.

6. Das fases daCHAMADA PUBLICA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Fase | - A Comissdo Especial de Licitacdo do LAFEPE, especialmente designada para
processar 0 julgamento desta CHAMADA PUBLICA (“Comissdo”), abrird 0s
envelopes de HABILITACAO examinara os documentos de cada PARCEIRO
PRIVADO, lavrara a correspondente ata com a relacdo de habilitados e inabilitados.
Fase Il - Apds a andlise dos documentos de habilitagdo, a Comissdo examinara os
documentos da PROPOSTA TECNICA de cada um dos PARCEIROS PRIVADOS
habilitados e lavrara a correspondente ata contendo a pontuacédo alcancada por
cada um, segundo os critérios estabelecidos neste Edital.

Fase Il - Ap6s a Comissdo examinara os documentos da PROPOSTA COMERCIAL
de cada um dos PARCEIROS PRIVADOS habilitados e lavrara a correspondente ata
contendo a pontuagdo alcancada por cada um, respeitados os critérios
estabelecidos neste Edital.

Fase IV — Ap6s a Comissao realizara os calculos pertinentes quanto a pontuagéo
obtida nas Fases Il e IIl, segundo critérios adiante definidos, apds o que divulgara o
resultado da CHAMADA PUBLICA no portal eletrénico do LAFEPE:
http://www.lafepe.pe.gov.br.

7. Dos critérios de habilitagdo e de julgamento

7.1.

Serdo inabilitados na Fase | os PARCEIROS PRIVADOS que ndo atenderem as

exigéncias previstas neste Edital.
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.3.
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Na Fase Il e na Fase Ill quando da analise da PROPOSTA TECNICA e da PROPOSTA

COMERCIAL sera verificado o atendimento a todas as condi¢bes estabelecidas

neste Edital, sendo desclassificadas:

exigéncias deste Edital;

Retorno inferior a 10% (dez por cento).

As PROPOSTAS TECNICAS e/ou COMERCIAIS que ndo se adequarem as

As PROPOSTAS COMERCIAIS que apresentarem percentual de Margem de

Na Fase Il a Comissdo avaliard as PROPOSTAS TECNICAS e estabelecera a

pontuacdo técnica total obtida por cada um dos PARCEIROS PRIVADOS habilitados

seguindo os critérios abaixo definidos:

REQUISITO

PONTUAGAO

Proposta que comprove que o PARCEIRO PRIVADO
possui registro do MEDICAMENTO na ANVISA

25 (vinte e cinco) pontos

Proposta que ndo comprove que PARCEIRO PRIVADO
possui registro do MEDICAMENTO na ANVISA

3 (trés) pontos

Proposta que comprove que a empresa tem equipe de
P&D capaz de suportar o projeto de transferéncia de

tecnologia

10 (dez) pontos

Proposta que ndo comprove que a empresa tem equipe
de P&D capaz de suportar o projeto de transferéncia de

tecnologia

3 (trés) pontos

Proposta que comprove que o PARCEIRO PRIVADO
possui unidade fabril em territ6rio nacional
devidamente certificada pela ANVISA com condictes de

fabricacdo da forma farmacéutica do MEDICAMENTO

15 (quinze) pontos

Proposta que ndo comprove que o PARCEIRO PRIVADO
possui unidade fabril em territ6rio nacional
devidamente certificada pela ANVISA com condi¢des de

fabricacdo da forma farmacéutica do MEDICAMENTO

3 (trés) pontos

Proposta que comprove que o PARCEIRO PRIVADO é
detentor da tecnologia de sintese do IFA do
MEDICAMENTO ou foi o primeiro a protocolar pedido
de registro da patente do IFA do MEDICAMENTO ainda

15 (quinze) pontos

12
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pendente de analise pelo INPI

Proposta que ndo comprove que o PARCEIRO PRIVADO
¢ detentor da tecnologia de sintese do IFA do
MEDICAMENTO ou foi o primeiro a protocolar pedido 3(trés) pontos
de registro da patente do IFA do MEDICAMENTO ainda

pendente de analise pelo INPI

Proposta que comprove que o PARCEIRO PRIVADO
possui comprovada experiéncia na execucao de 10 (dez) pontos

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP

Proposta que ndo comprove que o PARCEIRO PRIVADO
possui comprovada experiéncia na execucao de 3 (trés) pontos

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP

Proposta que comprove que o PARCEIRO PRIVADO &
detentor ou cessionario de direito de propriedade
intelectual (patente) sobre 0 MEDICAMENTO ou que foi ) )
25 (vinte e cinco) pontos
0 primeiro a protocolar pedido de registro de patente
do MEDICAMENTO ainda pendente de analise pelo

Instituto Nacional da Propriedade Industrial (“INPI”)

Proposta que ndo comprove que o PARCEIRO PRIVADO
¢ detentor ou cessionario de direito de propriedade
intelectual (patente) sobre 0 MEDICAMENTO ou que foi 3 (trés) pontos
0 primeiro a protocolar pedido de registro de patente
do MEDICAMENTO ainda pendente de analise pelo INPI

TOTAL DE PONTOS (MAXIMO) 100  Pontos

7.4. Na Fase 1l a Comissao avaliara as PROPOSTAS COMERCIAIS e adotara a pontuacéo

seguindo os critérios abaixo:

7.4.1. Sera atribuida nota de O (zero) a 100 (cem) pontos para as PROPOSTAS
COMERCIAIS;
7.4.2. A PROPOSTA COMERCIAL que apresentar a maior Margem de Retorno sera

atribuida a nota maxima (100 pontos) e para as demais PROPOSTAS

COMERCIAIS serdo atribuidas notas inferiores, em proporcao aquela conferida
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7.5.1.

7.6.

7.7.

7.8.

7.8.1.

7.8.2.
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ao PARCEIRO PRIVADO com a maior Margem de Retorno, conforme formula a

seguir:

Proposta “A” de maior Margem de Retorno ->Nota = 100 pontos

Proposta “B” - Nota = (PERCENTUAL DE MARGEM DE RETORNO DA
PROPOSTA “B” x 100) + (PERCENTUAL DE MARGEM DE RETORNO DA
PROPOSTA “A”).

Na Fase IV a Comissdo apds determinar a pontuacdo da PROPOSTA TECNICA e da
PROPOSTA COMERCIAL de cada PARCEIRO PRIVADO obtera o valor da Nota Final
atribuida a cada um aplicando a média ponderada de 70% (setenta por cento) de
peso para a pontuagdo da PROPOSTA TECNICA e 30% (trinta por cento) de peso
para a pontuacdo da PROPOSTA COMERCIAL, mediante a aplicacdo da seguinte
férmula:

Nota Final (NF)

NF = (0,7 x PPT) + (0,3 x PPC)

Onde:

PPT: Pontuagéo obtida na PROPOSTA TECNICA

PPC: Pontuacao obtida na PROPOSTA COMERCIAL
Ap06s a obtencdo da Nota Final de cada um dos PARCEIROS PRIVADOS, sera
elaborada a lista de classificagdo, observada a ordem decrescente da Nota Final
obtida sem arredondamento, em sua segunda casa decimal.
Seréa considerado primeiro colocado e, portanto, vencedor da CHAMADA PUBLICA
0 PARCEIRO PRIVADO que, atendendo as condic¢bes estabelecidas no julgamento,
obtiver a maior Nota Final, sem arredondamento, em sua segunda casa decimal.
Em caso de empate devem-se adotar os seguintes critérios de desempate
sucessivamente:

PARCEIRO PRIVADO que comprove ser titular ou cessionario do direito de

propriedade intelectual eventualmente existente com relagdo ao

MEDICAMENTO;

PARCEIRO PRIVADO que comprove possuir o registro do MEDICAMENTO na

ANVISA;

PARCEIRO PRIVADO que comprove ter unidade fabril produtora do

MEDICAMENTO devidamente certificada pela ANVISA ou agencia reguladora

do Pais onde a unidade fabril esté instalada
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PARCEIRO PRIVADO que comprove ser detentor dos direitos de fabricacdo do
[FA;

Sorteio.

Esclarecimentos, impugnacdes, recursos

8.1.

8.2.

8.3.

8.3.1.

8.4.

8.5.

8.6.

Qualquer cidadao é parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos ao
presente Edital, devendo protocolar o pedido até 03 (trés) dias corridos antes da
data fixada como limite pra recebimento dos envelopes de HABILITACAO,
PROPOSTA TECNICA E COMERCIAL.

Decaira do direito de impugnar os termos do presente Edital perante o LAFEPE o
proponente que ndo o fizer até 03 (trés) dias corridos da data fixada como limite
pra recebimento dos envelopes de HABILITACAO, PROPOSTA TECNICA E
COMERCIAL.

Os PARCEIROS PRIVADOS poderao apresentar recurso Unico quanto as Fase |, I, lll
e IV, em até 03 (trés) dias corridos a contar da publicacdo do resultado da

CHAMADA PUBLICA no site do LAFEPE: http://www.lafepe.pe.qov.br.

Dos recursos eventualmente interpostos ficardo o0s interessados
automaticamente notificados para apresentarem contrarrazdes no prazo de 3
(trés) dias corridos a contar da inclusdo pela Comissao do teor do recurso na
pagina de acompanhamento da CHAMADA PUBLICA no site do LAFEPE:
http://www.lafepe.pe.gov.br.

Os pedidos de esclarecimentos, impugnagdes e recursos deverdo ser

encaminhados para o endereco eletrdnicopdp@lafepe.pe.gov.br, em formato pdf.,

devidamente assinados e acompanhados dos documentos de identificacdo (se
pessoa juridica — cOpia dos atos constitutivos devidamente atualizados, CNPJ,
sede, nome e CPF do representante legal, e, se pessoa fisica — nome completo,
CPF e cdpia de documento de identificacdo) e das informagBes para contato
(telefone, endereco, e-mail, fax).

A Comissao proferira decisdo acerca de pedido de esclarecimento e impugnagcéo,

por escrito, e disponibilizara no site do LAFEPE: http://www.lafepe.pe.gov.br.

Compete ao Diretor-Presidente decidir acerca dos recursos interpostos em face de
decisbes da Comissdo, por escrito, e disponibilizar no site do LAFEPE:

http://www.lafepe.pe.gov.br.
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9. Disposices Finais:

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

O resultado final da CHAMADA PUBLICA n&o vincula o LAFEPE & futura contratacéo
e/ou apresentagdo de Projeto Executivo junto ao Ministério da Salde.

Todas as informacdes, resultados e documentos envolvendo a presente CHAMADA
PUBLICA serdo disponibilizados no sitio eletronico do  LAFEPE
(http://www.lafepe.pe.gov.br).

Os interessados deverdo enviar as informacdes em conformidade com a legislagdo
federal e estadual vigentes, devendo, em todos 0s casos, responsabilizar-se pela
veracidade das declaragdes que fizerem.

As informacdes obtidas por meio desta CHAMADA PUBLICApoder3o ser utilizadas,
total ou parcialmente, na elaboragdo de Editais, contratos ou demais documentos
referentes a transferéncia de tecnologia do MEDICAMENTO.

A utilizagio dos elementos obtidos com a CHAMADA PUBLICA n&o caracterizara e
nem resultara na concessdo de qualquer vantagem ou privilégio ao particular em
eventual processo licitatdrio posterior.

O LAFEPE assegurara o sigilo das informacdes prestadas, quando solicitado, nos
termos da legislagéo.

O LAFEPE podera se valer de modelos e formularios proprios, a serem preenchidos
pelos interessados, com o objetivo de orientar a padronizacdo das manifestacdes
encaminhadas.

A Comissdo podera realizar diligéncias e/ou conceder prazo maximo de 2 (dois)
dias corridos para saneamento de falhas, complementacdo de insuficiéncias ou
ainda correcdes de carater formal nas PROPOSTAS.

Os interessados em participar da presente CHAMADA PUBLICA sero inteiramente
responsaveis pelos custos financeiros e demais Onus decorrentes de sua
manifestacdo de interesse, ndo fazendo jus, a qualquer espécie de ressarcimento,
indenizagcdo ou reembolso por despesa incorrida.

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

O LAFEPE reserva-se no direito de resolver os casos omissos e as situacdes nao

previstas no presente edital.
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Recife/PE, 02 de junho de 2017.

Bety Anne de A. S. Cordula

Presidente da Comissdo Especial de Licitacdo

Aila Karla Mota Santana
Membro da Comisséo Especial de

Licitacdo

Amanda Tatiane C. de Oliveira
Membro da Comisséo Especial de

Licitacdo

Djalma Lima de Oliveira Dantas
Membro da Comisséo Especial de

Licitacdo

Maryanne Nunes de Melo
Membro da Comisséo Especial de

Licitacdo

LGcia Maria de Araujo
Membro da Comissdo Especial de

Licitacdo

Marcus Sérgio M. S. de Amorim
Membro da Comisséo Especial de

Licitacdo
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ANEXO | — QUESTIONARIO DA PROPOSTA TECNICA
Medicamento: DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR (Sintético)
Razéo social da Empresa Proponente:
o ] . Pontuacéo:
A empresa possui registro vigente do ()Sim
Sim: 25 pontos
MEDICAMENTO na ANVISA? ( ) Néo
N&o: 3 pontos
A empresa tem equipe de P&D capaz de O)si Pontuagéo:
im
suportar o projeto de transferéncia de ()Na Sim: 10 pontos
do
tecnologia? N&o: 3 pontos
A empresa possui unidade fabril em
o ] . » . Pontuacéo:
territdrio nacional devidamente certificada | ( ) Sim
] ) Sim: 15 pontos
pela ANVISA com condicdes de fabricacao ( )Néo
. Né&o: 3 pontos
da forma farmacéutica do MEDICAMENTO?
A empresa € detentora ou cessiondria da
tecnologia de sintese do IFA do
o . Pontuacéo:
MEDICAMENTO ou foi a primeira a ()Sim .
. ] Sim: 15 pontos
protocolar pedido de registro da patente do | ( ) N&o
i Né&o: 3 pontos
IFA do MEDICAMENTO ainda pendente de
analise pelo INPI?
A empresa possui comprovada experiéncia O)si Pontuagéo:
im
na execucao de Parcerias para 0 ()Na Sim: 10 pontos
do
Desenvolvimento Produtivo - PDP? N&o: 3 pontos
A empresa € detentora ou cessionéria de
direito de propriedade intelectual (patente)
] . Pontuacéo:
sobre a fabricacdo do MEDICAMENTO ou ()Sim
o i Sim: 25 pontos
apresentou o primeiro protocolo de pedido | ( ) N&do
. Né&o: 3 pontos
de registro de patente do MEDICAMENTO
ainda pendente de andlise pelo INPI?
Total de Pontos:

Assinatura do Representante Legal da Proponente
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ANEXO Il - PROPOSTA COMERCIAL DE MARGEM DE RETORNO

Premissas:

1. Indicar margem de retorno de no minimo 10%.

2. A margem de retorno é o percentual estimado da receita bruta relativa as vendas do
MEDICAMENTO ao Ministério da Saude que ficara com o LAFEPE, no decorrer do primeiro

ano da execuc¢éo da PDP.

Medicamento: DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR (Sintético)

Raz&o social da Empresa Proponente:

Margem de Retorno para o LAFEPE(%)

Assinatura do Representante Legal da Proponente

19 SUJUR



