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ESTADO DE GOIAS
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS IQUEGO
ASSESSORIA DE LICITACAO

TERMO DE REFERENCIA

CHAMAMENTO PUBLICO PARA PROSPECCAO DE POTENCIAIS PARCEIROS INTERESSADOS EM REALIZAR
TRANSFERENCIA DE PLATAFORMAS TECNOLOGICAS OU BIOTECNOLOGICAS PARA FABRICACAO
AUTONOMA E INDEPENDENTE DE PRODUTOS PARA SAUDE E INSUMOS ESTRATEGICOS,
PRIORITARIAMENTE, DESTINADOS AO SUS.

1. DO OBJETO

1.1 Sele¢do de Empresas potencialmente interessadas na parceria estratégica com transferéncia de tecnologia de produtos
prioritarios para o Sistema Unico de Satde (SUS), a serem registrados em nome do INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO
DE GOIAS S.A. (IQUEGO) e adquiridos do Parceiro Tecnoldgico durante as etapas de absor¢io do conhecimento, respeitando
os marcos regulatorios em vigor, contemplando produtos e plataformas tecnologias estratégicas:

1.1.1 Produtos para satde no controle da diabetes:

PRODUTOS
ITEM DESCRICAD
Tiras teste para medigdio quantificacio de glicose sanguinea, podendo
ser qualquer tecnologia enzimatica, exceto GDHIFAD.
Monitor portatil de glicemia
Auto lancetador

2
3
4|Lancetador

5|Lanceta para uso com lancetador
i

7

8

Kit monitor e acesso para controle de glicemia
Kit monitor para controle de glicemia - Compaosicao 1
Kit manitor para controle de glicemia - Compasicao 2

NOTA: A IQUEGO faculta aos interessados que apresentem outros produtos para saide que possam ser enquadrados ou
produzidos na mesma planta farmacéutica.

1.2 A transferéncia de tecnologias, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais com a finalidade de desenvolver e
produzir os produtos, absorver as tecnologias dos referidos produtos, no item anterior que envolvem as seguintes atividades:

1.2.1 Projeto, implementagdo, acompanhamento, treinamento, validacdo e certificagdo das plataformas tecnologicas
preconizadas para o desenvolvimento dos produtos propostos;

1.2.2 Disponibilizagdo imediata, localmente, dos produtos, que serfo distribuidos pela IQUEGO, com exclusividade para o
mercado publico, até que detenha seus proprios registros e fabrique localmente;

1.2.3 Desenvolvimento de cada produto, em sua respectiva plataforma tecnoldgica, e consequente registro de produto, em
nome da IQUEGO, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);



1.2.4 Indugdo e desenvolvimento das Tecnologias locais para a obtencdo dos Componentes Estratégicos, como os Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), quando economicamente viaveis;

1.2.5 Fornecimento do produto marca IQUEGO, de acordo com as demandas aprovadas pelo SUS, durante as etapas de
absor¢do tecnoldgica, conforme previsto no art.73 da Lei 12.715 de 17 de setembro de 2012;

1.2.6 Assessoria técnica do detentor e transferidor das tecnologias com a disponibilizagéo e o intercdmbio do conhecimento e
de toda expertise e know how, necessarios a viabiliza¢do da producio autonoma de cada produto estratégico, pela IQUEGO,
na plataforma tecnologica especifica de cada produto ofertado;

1.2.7 Formagdo e treinamento de nossas Equipes de técnicos para absor¢do do conhecimento e capacitagdo tecnologica para
que possam autonomamente implementar o projeto da IQUEGO em GOIANIA - GO;

1.2.8 Implementar, acompanhar e responder sanitaria e juridicamente pela tecnovigilancia de todos os produtos, transferidos e
os produzidos sob sua responsabilidade;

1.2.9 Assegurar a manutengdo da atualizacdo regulatoria e tecnologica, de forma sistematica, das plataformas e de todos os
produtos transferidos, até o final do contrato resultante desta chamada publica;

1.3 As Propostas das respectivas Empresas selecionadas a partir desta Chamada Publica serdo submetidas a Comissao Técnica,
instituida pela Portaria n.° 003/2020 — PRESI (evento 000011137346), da IQUEGO para avaliagdo, de modo que somente as
propostas aprovadas poderdo ser objeto de futuro instrumento contratual a ser celebrado entre o parceiro interessado e a
IQUEGO para a transferéncia de tecnologias, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais de cada plataforma
tecnoldgica capacitada para produzir os respectivos produtos.

1.4 Especifica¢des dos produtos:

1.4.1 Tira teste para mediciio quantitativa de glicose sanguinea:

- Uso Domiciliar e Hospitalar;

- fita de teste de glicemia para tiras reativas em suporte plastico com area reativa para determinagdo quantitativa de glicemia;
- que utilize sangue capilar total (para dosagem da Taxa de Glicose no Sangue, glicemia capilar, venoso, arterial e neonatal);
- auto calibravel,

- com amostra de no maximo 0,6ul., absor¢ao por capilaridade;

- com capacidade de medicdo de glicemia entre 10mg/dL a 600 mg/dl, aceitando valores menores que 10mg/dl e maiores que
600mg/dl;

- faixa de hematoécrito de 10 a 70%;
- com leitura de resultado de no méaximo 05 segundos;

- Tecnologia de analise por amperometria com leitura por refletancia que utilize metodologia enzimatica ou similar a enzima
GDH-FAD ou de tecnologia comprovadamente superior;

- Embalagem tipo caixa ou frasco contendo 50 tiras;
- Nao tenha interferéncia para pacientes em oxigenoterapias;

- Tiras com maior resisténcia a contaminagdes pelo ar, que quando abertas (frasco) pela primeira vez tenham validade até o
prazo maximo de seu vencimento;

- Com prazo de validade de no minimo 24 meses;
- O produto deve ter registro na ANVISA;
- O proponente deverd apresentar, quando do Registro do Produto na ANVISA, Certificagdo ISO 15197:2013;

- Compativel com o aparelho monitor fornecido (item 1.4.2).

1.4.2 Monitor Portatil de glicemia:

- Monitor portatil, ja codificado (sem a necessidade de chip), de facil visualizagdo com display de LCD, com detector
automatico de colocag@io da amostra, com indicador do nivel de carga da bateria.

- Ativado através da inser¢do da tira e desativado automaticamente;



- Monitor com Capacidade Medi¢do [mg/dl]: 10/20 a 500/600;

- Mensagem simples e resultado de facil leitura, programada em portugués, com absor¢do do sangue (amostra),
automaticamente para dentro da célula reagente;

- Compativel com a tira reagente fornecida (item 1.4.1);

- O aparelho devera acompanhar bateria com capacidade autonomia de até 1000 testes;

- Com Ejetor de tiras. Atendendo a NR32 Ministério do Trabalho;

- Memoria do aparelho de no minimo 430 a 800 testes, com calculo das médias de resultados para 7/14/21 e 28 dias;
- Com Alarmes ou Avisos sonoros, Avisos ou marcacdes para Hipo ou Hiperglicemia;

- Com Sincronizagdes para transferéncia de dados (Cabo, infra vermelho ou Bluethooth);

- Deverao ser fornecidos cabos ou dispositivos de transferéncia para cada 500 aparelhos;

- Com garantia minima de 02 (dois) anos apds a compra ou inicio de uso;

- O proponente devera apresentar, quando do Registro do Produto na ANVISA, Certificagdo ISO 15197:2013;

- O produto deve ter registro na ANVISA.

1.4.3 Auto lanceta:

- Tipo: Sistema estéril de puncdo capilar digital, de uso unico, ndo permitindo ser remontado ou reutilizado, que dispensa o uso
do lancetador Estéril, com acionamento por contato ou botdo de ativacgdo;

- Aplicagdo: Puncdo para coleta de amostra de sangue;

- Diametro da Agulha [G]: 28, que retrai automaticamente apds o uso;
- Profundidade de penetragdo da agulha [mm]: 1,5 a 1,8;

- Agulha constituida em aco inoxidavel grau médico tipo ABNT 304;

- Que atenda as exigéncias da NR 32/2005 - Ministério do Trabalho [dispositivo de seguranga que ndo permita o reencape ou
rearme ¢ a desconex@o manual da agulha].

1.4.4 Lancetador:

- Lancetador automatico, formato de caneta, para lanceta ultra-fina, para coleta de sangue p/ teste de glicemia, ajustavel em 5
niveis de profundidade;

- Com sistema de armar e engatilhar o dispositivo, gatilho/botdo para disparar e sistema ejetor de lanceta, de acionamento
rapido e suave;

- Compativel com lanceta fornecida.

1.4.5 Lanceta para uso com lancetador:
- Lanceta para lancetador, descartavel, estéril, de uso inico, para coleta de sangue capilar de puncao digital;

- Com agulha ultrafina em aco inoxidavel tipo 304, com ponta em bisel trifacetado, tampa protetora de facil remocdo, que
apresente bom corte, embutida em material plastico, rigido atoxico e epirogénico;

- Compativel com lancetador fornecido.

1.4.6 Kit monitor e acesso para controle de glicemia:

- 01 monitor de glicemia com lcd compativeis com as tiras reagentes (especificagdes item 1.4.2);
- 01 lancetador compativeis com as lancetas (especificacdes item 1.4.4);

- 01 estojo para transporte;

- 01 manual de instrugdes;

- 01 guia rapido de utilizagdo;

- 01 cartdo garantia.

1.4.7 Kit para controle de glicemia - Composicio 1:
- 01 caixa com 50 tiras compativeis com o aparelho monitor (especificagoes item 1.4.1);
- 01 caixa com 50 lancetas compativeis com o lancetador (especificagdes item 1.4.5);

- 01 estojo para transporte;



- 01 manual de instrugdes;

- 01 guia rapido de utilizagdo.

1.4.8 Kit para controle de glicemia - Composicao 2:

- 01 caixa com 50 tiras compativeis com o aparelho monitor (especificagdes item 1.4.1);
- 01 caixa com 50 auto lancetas (especificagdes item 1.4.3);

- 01 estojo para transporte;

- 01 manual de instrugdes;

- 01 guia rapido de utilizagdo.

1.5 Critérios de avaliacido das propostas:

ITEM DESCRICAQ COMPROVACAO PONTUACAO

( (zero) ponto para menor que 3 (frés) produtos;
2 (dois) pontos para apresentacédo de no

SIM{ JNAO( } |minimo 3 (trés) produtos; e

1 {um) ponto adicional para cada 2 (dois)
produtos acima do minimo exigido.

A proponente apresentou pelo menaos 3 (trés) produtos descritas na
chamada publica.

=

( {zero) panta para menar que 3 (trés) produtos;
2 (dois) pontos para apresentagdo de no

SIM( JNAQ( ) |minimo 3 (trés) produtos; e

1 {um) ponto adicional para cada 2 (dois)
produtas acima do minimo exigidao.

Os produtos apresentados tem registro na ANVISA (minimo trés
produtos).

A planta onde os produtos séo fabricados esta certificada com CBPF
da ANVISA.

SIM( YNAO( | (cincao) pontos para "SIM®; &

5
0 (zero) ponto para "NAC".
5

(cinco) pontos para "SIM',
0 (zero) ponto para "NAQ™ e
1 {um) panto adicional para cada 2 (dais)
produtas acima do minimo exigidao.

Os produtos propostos estéo disponiveis no pais, com embalagem e
4|bula em portugués para comercializagdo imediata (mesmo com a SIM({ JNAO( )
marca do parceiro) na primeira fase da transferéncia de tecnologia.

0 {zero) ponto para até 35% (trinta e cinco por

t Y.
Margem minima para a [QUEGO equivalente a 35% (frinta e cinco por centol. &

5 cento) SIM( JNAQ({ ) |1 {um)ponto para cada 1% (um por cento)
. acima de 35% (trinta e cinco por cento) de
margem.
6 Declaragéo que a IQUEGO podera produzir para o parceiro produtos SIM( JNAO( ) 5 (cinco) pontas para "SIM"; e
de sua marca, destinados ao mercado internc e para exportacéa. ' " |0 (zero) ponto para "NAO".
7 A proponente apresentou outros produtos, possiveis de produzir na SIM( JNAO( | 5 (cinco) pontos para "SIM"; e
mesma plataforma tecnologica. ' " |0 (zero) ponto para "NAQ".
8 Declaragdo que a proponente concarda que a IQUEGO produza para SIM( JNAO ( ) 5 (cinca) pontos para "SIM®; e
terceiros, produtos que ndo concaorrem com seu portifélio. ' " |0 (zero) ponto para "NAO".
9|A proponente tem operacgéo regular no Brasil, SIM( )NAO( )} |0 (zero) ponto, critério de desempate.
TOTAL DEPONTOS:

Notas:

a. O critério de avaliacao "SIM" sera considerado e pontuado, quando o parceiro interessado ofertar 3 (trés) ou mais produtos,
que possam ser produzidos na mesma plataforma tecnologica;




b. O parceiro interessado que ofertar menos de 3 (trés) produtos sera desclassificado deste chamamento;

c. Para os 3 (trés) produtos exigidos a pontuacdo sera 2 (dois). Para cada 2 (dois) produtos adicionais o parceiro interessado
recebera 1 (um) ponto. Por exemplo se o parceiro interessado apresentar 13 produtos, recebera 2 (dois) pelos 3 (trés) primeiros
e 5 (cinco) pontos pelos 10 (dez) adicionais.

2. DAS DEFINICOES

2.1 Transferéncia de Tecnologia: ¢ o meio através do qual, um conjunto de conhecimentos, habilidades e procedimentos
aplicaveis aos problemas da produgdio sdo transferidos, por transag@o de carater econdmico ou ndo, de uma organizagdo a
outra, ampliando a capacidade de inovacdo da organizacdo receptora. O INPI define a transferéncia de tecnologia como uma
negociacao econdmica e comercial que desta maneira deve atender a determinados preceitos legais e promover o progresso da
empresa receptora e o desenvolvimento econdmico do pais;

2.2 Internalizacdo da Tecnologia: finaliza¢do do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia objeto
da Transferéncia pela instituicdo publica, tornando-a detentora de todas as informagdes que garantam o dominio tecnoldgico e
apta a portabilidade tecnologica para o atendimento das demandas do SUS.

3. DA JUSTIFICATIVA

3.1 O Sistema Unico de Saude brasileiro impdem aos gestores um convivio complexo entre as obrigatoriedades constitucionais
com direitos publicos, universais com integralidade e os desalinhamentos or¢camentarios, além de constantes mudancas de
perfil epidemiologico e acelerada curva de transigdo populacional (inversdo da piramide etaria com o rapido crescimento do
envelhecimento e significativa redugdo proporcional de nascimentos). Cendrio que induz o sistematico aumento das demandas
por medicamentos, servicos e produtos em saude. A evolugdo tecnologica, o desenvolvimento e a incorporacdo de novos
produtos de maior complexidade, igualmente exige investimentos em novas e modernas plataformas tecnologicas, atualizadas
com o marco regulatorio internacional para assegurar o dominio do conhecimento e o know how para fabricar medicamentos
no Pais, na busca de uma autossuficiéncia estratégica, em especial, para os programas de governo, como para atender as
doengas cronicas, as DST-AIDS, imuniza¢des, hemoderivados e medicamentos para tratamento dos diferentes canceres
prevalentes no Pais, dentre outras. Com a implementac¢do do Complexo Industrial e Econémico da Saude, no ambito do Plano
Brasil Maior, lancando como contrapartida o poder de compras do Estado, a Politica Estratégica pretende induzir o
desenvolvimento econdémico com o adensamento de toda cadeia envolvida, reduzir o déficit financeiro da balanga de
pagamentos de importa¢des, mitigar a dependéncia internacional de medicamentos, desenvolver o Parque Industrial Produtor
Publico, em sinergia com a Academia, dispor de plataformas tecnologicas que permitam a pesquisa, inovagdo,
desenvolvimento e a fabricagéio de novos produtos. O marco regulatorio estabelecido com base em Portarias da esfera federal,
como as GM — MS N° 978/2008, 1284/2010 e 837/2012 do Ministério da Satde, tratam de Parcerias Publicas no ambito do
complexo industrial da satde, estabelecendo normas e regulamentando as relagdes entre laboratérios oficiais, como a
IQUEGO, e empresas privadas;

3.2 A quantidade minima de 3 (trés) produtos da lista publicada nesta chamada publica foi estabelecida com base na relagéo
investimentos em cada plataforma tecnologica x produtividade x risco de ociosidade da planta industrial avaliados os precos
médios de mercado. Os produtos sdo praticamente obtidos através de compras verticalizadas em certames anuais que suprem a
demanda prevista para todo exercicio fiscal, sendo assim ndo teria sentido realizar investimentos significativos em uma planta
dedicada (exigéncia sanitaria) que pudesse oferecer ao SUS um unico produto. Caso a IQUEGO por quaisquer razoes deixasse
de vender em um certame especifico correria o risco de ficar um ano sem produzir;

3.3 Outro raciocinio para esta justificativa ¢ a verticalizagdo da demanda;

3.4 Modernas plataformas tecnologicas industriais, verticalizadas tém capacidade de produzir multiprodutos, sem qualquer
comprometimento das boas praticas de produgdo e controle preconizada pelos organismos sanitarios globais;

3.5 Finalmente ¢ saudavel para o equilibrio economico financeiro a produgdo de varios produtos que garantam a ocupagio da
planta, proporcionando diferentes resultados para a IQUEGO;

3.6 Mesmo que os 3 (trés) produtos propostos garantam a ocupacao da planta, dependendo da absor¢do do mercado e do prego
médio, e de se prever que a planta podera ter ociosidades, durante o ano em que podem ser transformadas em novas
oportunidades de negocios, que poderdo trazer importantes conveniéncias e significativas contribuigdes financeiras ao negocio
da IQUEGO, seja para produzir para:



a. terceiros, desde que os produtos ndo conflitem com os do parceiro tecnologico;

b. para o proprio parceiro produtos da sua marca, destinados ao mercado privado interno e para exportagdo, poderdo trazer
importantes conveniéncias e significativas contribui¢des financeiras ao negocio da IQUEGO.

3.7 Nesse contexto, as seguintes consideracdes devem ser observadas:

3.7.1 A Constituig¢do da Republica de 1988 elegeu, em seus artigos 6° e 196, o acesso a saude como principio social
fundamental, direito de todos e dever do Estado e que, nos artigos 218 e 219 estabeleceu como obrigagdo do Estado a
promoc¢do e o incentivo ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologicas, com fins a viabilizagdo do
bem- estar da populagdo e autonomia tecnologica do Pais;

3.7.2 O Estado brasileiro desenvolveu politicas publicas setoriais adequadas a consecu¢do de tais mandamentos
constitucionais, em especial, a do Complexo Industrial ¢ Econdmico da Saude, a serem implantadas por meio de parcerias
entre laboratérios publicos e sociedades privadas sujeitas a regulagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
na forma da Lei n® 9.782/1999;

3.7.3 O Plano Brasil Maior, definiu como estratégia prioritaria o desenvolvimento dos Complexos Industriais e neste caso o da
Satude, configurado como um conjunto das atividades econdmicas, publicas e privadas, voltado para a racionalizacdo
orcamentaria da area da satde e para a concretizagdo do direito fundamental de acesso a saude e dos objetivos fundamentais da
Republica;

3.7.4 A necessidade de fomentar a produgdo nacional dos insumos estratégicos para o Sistema Unico de Satide — SUS;

3.7.5 A absor¢do do conhecimento devera ser assegurada pelo processo de transferéncia de plataformas tecnologicas para
fabricacdo auténoma dos produtos contratados na égide deste Instrumento, desde que assegurados os equilibrios econdmico e
financeiro de cada produto;

3.7.6 Considerando que a Transferéncia de Tecnologia sdo parcerias realizadas entre institui¢cdes publicas e entidades privadas
com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a redugdo da vulnerabilidade do SUS a longo prazo ¢ a racionalizagdo e
redu¢do de precos de produtos estratégicos para saide, com o comprometimento de internalizar e desenvolver novas
tecnologias estratégicas e de valor agregado;

3.7.7 Sdo objetivos da Transferéncia de Tecnologia:

I - a racionalizac¢do do poder de compra do Estado, mediante a centralizaco seletiva dos gastos na area da satde, com vistas a
diminuic@o nos custos de aquisi¢do de produtos e insumos estratégicos para o SUS e a viabilizagdo da produgdo no Pais de
produtos prioritarios e modernas tecnologias, tendo como foco a melhoria do acesso da populagdo a tratamentos adequados;

II - o fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercambio de conhecimentos para a inovagdo no ambito dos
produtores publicos e privados, tornando-os competitivos e capacitados para participar da concorréncia global em bases
permanentes num contexto de incessantes mudangas tecnologicas;

III - o foco na fabricagdo local de produtos estratégicos e negligenciados, de alto custo e/ou grande impacto sanitario e social,
aliando ao abastecimento e a diminui¢do da vulnerabilidade do SUS; e

IV - negociacdo de reducgdes progressivas de precos na medida em que a tecnologia/segredo industrial € transferida(o) e a
IQUEGO tenha capacidade e absorva o conhecimento necessario para produgdo auténoma de cada produto.

3.7.8 As Propostas de Projeto selecionadas a partir desta Chamada Publica serdo submetidas a Comissdo Técnica, instituida
pela Portaria N° 003/2020 — PRESI (evento 000011137346), composta para avaliar, especificamente, de modo que somente as
propostas aprovadas poderdo ser objeto de futuro instrumento contratual a ser celebrado entre o parceiro interessado e a
IQUEGO;



3.7.9 Em caso de empate na pontuacdo, sera dada preferéncia a participagdo de entes privados com maior nimero de produtos
registrados no Pais, com certificado de boas praticas de fabricacdo e controle emitido pela ANVISA, que disponibilize
produtos com maior potencial de negdcios para a IQUEGO, prioritariamente com operagdo no Pais;

3.7.9.1 Os critérios seletivos da Transferéncia de Tecnologia se encontram previstos na Portaria n® 837/GM/SM, de 18 de abril
de 2012 - Apéndice III deste Termo de Referéncia (evento 000012285836).

3.7.10 Com igual prioridade e preferéncia estardo os parceiros interessados que pratiquem um grau de integralidade produtiva
em territorio nacional pertinente com a incorporag@o na producdo nacional do Insumo estratégico (producéo obrigatoria, desde
que assegurado o equilibrio econdmico e financeiro de cada produto), para a fabricacdo do produto/tecnologia a fim de garantir
o desenvolvimento tecnologico, internalizagdo da inovagdo e da producdo ao longo das cadeias produtivas que integram o
Complexo Industrial e Econdmico da Saude;

3.7.11 A necessidade de identificagdo/selecdo de Empresa privada devidamente habilitada conforme os critérios deste edital e
da regulamentac@o da Transferéncia de Tecnologia no ambito dos produtos estratégicos para o SUS.

3.7.12 O parceiro interessado vencedor devera apresentar, dentro dos primeiros 15 (quinze) dias uteis a partir da publicacdo do
resultado deste chamamento, um projeto executivo para a planta industrial de produgio dos produtos definindo as plataformas
tecnologias estratégicas ofertadas, considerando a multidisciplinaridade das demandas periodicas centralizadas ou a serem
centralizadas, de acordo com o interesse do Ministério da Saude, apontando o investimento necessario, que serdo custeados
pelos resultados do proprio projeto, bem como as capacidades produtivas dos produtos a serem fabricados;

3.7.13 Apenas as propostas que atenderem a integra dos requisitos estabelecidos neste Termo de Referéncia serdo qualificadas
para avaliagdo. Somente as propostas aprovadas poderdo vir a ser objeto de contratagdo entre a IQUEGO e o parceiro
interessado, considerando o fornecimento regular do produto/tecnologia estratégica ao longo de 05 (cinco) anos;

3.7.14 Que cabera ao parceiro privado selecionar e disponibilizar as tecnologias necessarias para o desenvolvimento e a
fabricacdo de insumos estratégicos, em Industria Farmoquimica Nacional Especializada em produtos da mesma classe e
segmento, que possua Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos, de acordo
com a RDC ANVISA 249, de 13 de setembro de 2005, objetivando o fornecimento exclusivo a IQUEGO.

3.8 Dessa forma a IQUEGO, cumprindo os principios da impessoalidade, publicidade, eficiéncia, moralidade e legalidade,
busca neste instrumento de chamada publica, a escolha dos parceiros privados responsaveis pela transferéncia de tecnologias
para a producdo de produtos/tecnologias estratégicas para o SUS, de modo que os contratos decorrentes desta chamada publica
serdo elaborados a luz das condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

4. DA FUNDAMENTACAO

4.1 Considerando a natureza juridica e estatuto social da IQUEGO a mesma se subordina a Lei n°. 13.303/2016 — Lei da
Estatais;

4.2 Considerando a estratégia de parcerias para a integragdo entre os setores publico e privado, capazes de gerar as condi¢des
necessarias para desenvolver e produzir produtos com garantia, qualidade asseguradas e precos acessiveis;

4.3 Considerando que a Constituicdo Federal, no Artigo 196, diz que “a satde ¢ direito de todos e dever do Estado”, direito
este garantido mediante politicas sociais e econdomicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as a¢des e servigos para sua promog¢ao, prote¢cao e recuperacgao;

4.4 Considerando a Lei n® 8.080/1990, que dentre outras agdes, estabelece que o Sistema Unico de Satde deve ser estruturado
de forma a garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive Assisténcia Farmacéutica;

4.5 Considerando os principios que regem o SUS:

4.5.1 Principios Doutrinarios (Fundamentais):

a. Universalidade;



b. Equidade;
c. Integralidade.

4.5.2 Principios que regem a organizacao do SUS:
a. Regionalizacdo e hierarquizagao;
b. Resolubilidade;

¢. Descentralizagao;
d. Participagdo dos cidadaos;
4.6 Complementariedade do setor privado.

4.7 Considerando a Politica Nacional de Medicamentos, no tocante a definicdo de responsabilidade das esferas de governo no
ambito do SUS: que preza em “utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratorios publicos, produtores oficiais
de medicamentos para o suprimento de insumos ¢ medicamentos do estado”;

4.8 Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pela Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC, preconizam critérios de acesso ¢ a qualidade de vida no cuidado com pacientes diabéticos;

4.9 Considerando que a IQUEGO visa ser o maior Laboratorio Oficial farmacéutico no atendimento as demandas publicas no
fornecimento de produtos de satde para o tratamento do diabetes;

4.10 Considerando que Institui¢des publicas do Sistema Unico de Satide podem adquirir medicamentos/produtos diretamente
da IQUEGO e de outros laboratorios oficiais, ancoradas legalmente pela Lei n® 8.666/93 das concorréncias, sob regime
especial de dispensa e inexigibilidade. O processo, simplificado, direto, sem demandas licitatorias permitem a pratica de
pregos competitivos e com agilidade e transparéncia, reduzindo os custos de processos licitatorios, aumentando o acesso a
populacdo, principalmente daqueles pacientes que dependem do SUS para o tratamento do diabetes;

4.11 Considerando a determinagdo da IQUEGO em se transformar em laboratério publico oficial produtor de produtos e
insumos farmacéuticos destinados ao atendimento as demandas publicas do SUS no tratamento do diabetes;

4.12 Considerando que os clientes publicos podem adquirir produtos com precos competitivos e com agilidade e transparéncia
diretamente de laboratodrios oficiais, podendo diminuir os custos de processos licitatorios, aumentando o acesso a populagdo,
principalmente daqueles que ndo possuem plano de saude suplementar para o tratamento do diabetes;

4.13 Considerando que por analogia sera aplicado o Decreto Estadual n® 7.365/2011, que versa sobre a utilizagdo da Proposta
de Manifestacao de Interesse — PMI;

4.14 Considerando o Estudo Mercadologico (evento 000011203812) elaborado pela equipe técnica da IQUEGO e Mapa de
Risco (evento 000012285935);

4.15 A Industria Quimica do Estado de Goias — IQUEGO, levando em consideragdo as politicas publicas que norteiam o
acesso a produtos e outros produtos, no ambito do Sistema de Satide Brasileiro, propde:

4.15.1 Selecionar propostas de empresa(s) privada(s) detentora(s) de tecnologia(s) consolidada(s) interessada(s) e disposta(s) a
estruturar e firmar parceria publico privada para licenciamento e/ou comercializagdo de produtos para saude para o controle do
diabetes com transferéncia de tecnologia, dos produtos, mas ndo exclusivamente, os constantes da lista de produtos do subitem
1.1.1, para atendimento & Politica Nacional de Tratamento do diabetes do Sistema Unico de Saude.

4.15.1.1 As Propostas das Empresas selecionadas a partir desta Chamada Publica serio submetidas a Comissdo Técnica,
instituida pela Portaria N° 003/2020 - PRESI (evento 000011137346), para avaliagdo, de modo que somente as propostas
aprovadas poderao ser objeto de futuro instrumento contratual a ser celebrado entre o parceiro interessado e a IQUEGO para a
transferéncia de tecnologias, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais de cada plataforma tecnologica capacitada
para a produzir o respectivo medicamento.



5. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO DO PROJETO

5.1 O parceiro classificado neste chamamento inicial devera apresentar, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis contados
apos a publicagdo do resultado desta chamada publica, para um cronograma de execugdo efetiva da transferéncia de
tecnologia, englobando, entre outras etapas o registro para importagdo, se for o caso, e distribuicdo dos produtos pela
IQUEGO, e execucao dos estudos de segurancga ¢ eficacia necessarios ao registro junto a ANVISA ¢ a padronizacdo no
Ministério da Saude, se for o caso.

5.1.1 Na proposta do cronograma de execucao da transferéncia da tecnologia, deve constar a descrigdo das principais etapas do
processo para a absor¢do do conhecimento/segredo industrial. O prazo devera prioritariamente respeitar os 05 (cinco) anos,
prorrogavel por igual periodo, considerando como data zero, o primeiro fornecimento de produto objeto da transferéncia de
tecnologia. Portanto, como se trata de produtos registrados no Brasil a comercializagdo podera iniciar-se imediatamente apos a
assinatura de contrato, com a devida regularizacao da IQUEGO junto & ANVISA pelo parceiro.

5.2 O parceiro privado suprira a IQUEGO, durante a vigéncia da parceria, de todos e quaisquer conhecimentos técnicos e
cientificos criados, adquiridos e transmitidos por meio de um conjunto de materiais, processos, métodos, ferramentas e
programas de assisténcia técnica, treinamento, protegidos ou nio por direitos de propriedade intelectual de sua titularidade e
por ela devidamente licenciados junto a terceiros, necessarios ao dominio de todas as etapas do processo de producao;

5.3 O suprimento indicado no item anterior sera necessariamente acompanhado da capacitagdo da equipe técnica da IQUEGO,
bem como da transmissdo direcionada, especificada e detalhada de todo o conhecimento pertinente;

5.4 A inser¢do temporaria de pessoal do Parceiro Privado em local e em atencdo a capacitacdo da equipe da IQUEGO, voltada
a consecucdo do objeto da parceria, ndo configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara qualquer tipo de
obrigacdo trabalhista ou previdenciaria para a IQUEGO. Assim, instada a adimplir débitos trabalhistas e/ou previdenciarios do
Parceiro Privado, a IQUEGO tera pleno direito a agdo regressiva — na forma do artigo 125, e seguintes do Codigo de Processo
Civil e 934 do Codigo Civil de 2002;

5.5 O Parceiro Privado assegurara que todas as informagdes técnicas, administrativas, empresariais ¢ de outra natureza
relativas a IQUEGO ou a ela acessiveis durante o projeto, obtidas pelo Parceiro Privado ou seus prepostos, dirigentes e pessoas
relacionadas, serdo mantidas em sigilo e tratadas como informagdo confidencial de terceiros, sob a tutela da lei, mediante
termo ou sigilo assinado entre as partes;

5.6 Todos os documentos, incluindo no projeto apresentado, procedimento operacional fabril e documentos técnicos, devem
ser minunciosamente detalhados e, quando estiver em lingua estrangeira, traduzidos para o portugués, na forma do artigo 224,
do Cadigo Civil. Em alguns casos, sera necessaria traducdo juramentada (Ex.: Documentos a serem apresentados & ANVISA
para fins de registro sanitario e alteragdes pos-registro). Nesses casos o parceiro arcara com o onus relacionado a tradugdo. Os
documentos também deverdo ser revisados periodicamente pelo Corpo Técnico da IQUEGO em conjunto com o Parceiro.

Nota: A condigdo de laboratério oficial, isenta a IQUEGO (Matriz) de algumas taxas da ANVISA.

5.7 Do cronograma de execugdo:



CRONOGRAMA DE EXECUGAO DAS ATIVIDADES
ORDEM FASE DATA*
Publicagéo do Chamamento Publico

-

2|Apresentacdo de proposta e manifestagio de interesse (Parceira)

Analise das propostas pela Comisséo Técnica (Portaria n® 003/2020 -
PRESI)
Publicagio/Divulgacéo do resultade da analise técnica das propostas

e

Apresentacdo do projeto e cronograma de execugdo efetiva da
transferéncia de tecnologia pelo parceira (proposta selecionada)
Analise pela Comissfo Técnica (Portaria n® 003/2020) do projeto e
B|cronograma de execugdo efetiva da transferéncia de tecnologia do
parceiro (proposta selecionada)

f|Elaboragéo do contrato de parceria

8|Assinatura do contrato de parceria

HInicio do registro dos produtos na ANVISA (Pelo parceira)

10}Inicia da Transferéncia de Tecnologia

* As datas apresentadas sdo meramentes orientativas, devendo levar em consideragio a data da)
publicagdo do Chamamento Plblico e os prazos legais subsequentes.

6. DO MODELO DE PARCERIA

6.1 O contrato da parceria tera vigéncia de 05 (cinco) anos;

6.1.1 O tempo apresentado ¢ justificado:

6.1.1.1 Pelo prazo necessario ao retorno do investimento (ROI) em que se leva em consideragdo os valores e prazos
necessarios a implementacdo e adequagdo do parque fabril (estrutura, equipamento, utilidades e etc.), documentais entre
outros.

6.1.1.2 Perenidade das formulagdes em detrimento a novas tecnologias ou produtos que possam superar as contratadas.

6.2 A transferéncia de tecnologias, conhecimento (know-how) e/ou segredos industriais com a finalidade de desenvolver e
produzir os produtos/tecnologias estratégicas propostas e aceitas pela IQUEGO, envolverao as seguintes atividades:

6.2.1 Projeto, registro, implementagao, acompanhamento, treinamento, validagdo e certificagao das plataformas tecnologicas
preconizadas para o desenvolvimento, fabricagdo e controle dos produtos aceitos pela IQUEGO;

6.2.2 Disponibilizagdo local imediata dos produtos, que poderdo ser distribuidos pela IQUEGO, para o mercado publico, até
que detenha seus proprios registros e fabrique no pais;

6.2.3 Desenvolvimento, producéo e controle de cada produto, em sua respectiva plataforma tecnologica, propria, com registro
de produto em desenvolvimento, em nome da IQUEGO, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

6.2.4 Indugdo e desenvolvimento das Tecnologias locais para a obtencdo dos componentes estratégicos, como os Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), desde que economicamente viaveis;

6.2.5 Fornecimento do produto marca IQUEGO, na segunda etapa da transferéncia da tecnologia, de acordo com as demandas
aprovadas pelo SUS, durante as etapas de absor¢do tecnoldgica, conforme previsto no art. 73 da Lei 12.715 de 17 de setembro
de 2012;

6.2.6 Supervisdo e¢ acompanhamento do detentor e transferidor das tecnologias para assegurar que o intercambio do
conhecimento e de toda expertise e know how, necessarios a viabilizagdo da producdo autonoma de cada medicamento
estratégico, disponibilizado, seja absorvido pela IQUEGO, na plataforma tecnoldgica especifica para cada produto ofertado;



6.2.7 Formagdo, treinamento, capacitagdo, qualificagdo e acompanhamento de nossas Equipes de técnicos para absorgdo do
conhecimento para que possam autonomamente implementar o projeto da IQUEGO em GOIANIA - GO;

6.2.8 Implementar, acompanhar e responder sanitiria e juridicamente pela tecnovigilancia de todos os produtos
comercializados sob sua marca, e, sobre as etapas sob sua responsabilidade durante a transferéncia tecnologica de cada
produto;

6.2.9 Assegurar a manutengdo da atualizagdo regulatoria e tecnoldgica, de forma sistematica, das plataformas e de todos os
produtos transferidos, até o final do contrato resultante desta chamada publica;

6.3 As empresas candidatas poderdo realizar Visita Técnica as instalagdes existentes, a ser agendada dentro do prazo deste
Chamamento Publico com a Comissdo Permanente de Licitagdo da IQUEGO, no e-mail: | icitacao@iquego.com.br observado
o horario das 08:00 as 16:00 horas em dias tteis. Esta visita sera acompanhada pelo Comissao Especial, instituida pela Portaria
N° 003/2020 da IQUEGO, ¢ visa garantir ao parceiro o conhecimento das instalagdes da IQUEGO de modo a permitir a
elaboragdo do projeto executivo bem como o dimensionamento dos investimentos necessarios, a serem realizados;

6.4 Dominar e disponibilizar as informagdes técnicas e econdomico-financeiras sobre o(s) produto(s) objeto da parceria,
inclusive as relativas aos investimentos necessarios, respectivos cronogramas de execu¢ao e de capacitacao;

6.5 O parceiro interessado vencedor tera o prazo de 15 (quinze) dias uteis contados a partir da publicagdo do resultado deste
chamamento para apresentar um cronograma fisico/financeiro indicando os investimentos necessarios que deverdo ser
realizados a partir das margens obtidas com a comercializagdo dos produtos sob a responsabilidade da IQUEGO;

6.5.1 Caso o parceiro realize quaisquer investimentos ndo previstos no projeto e na IQUEGO, sera de livre e espontinea
vontade ndo tendo o IQUEGO qualquer obrigagdo de reembolsar a qualquer tempo, incluindo na conclusdo do contrato.

6.5.2 Os direitos sobre a propriedade intelectual, patentes, direitos de uso de marca ou quaisquer outros tangiveis e intangiveis
serdo considerados de responsabilidade do parceiro interessado, ndo sendo devido pela IQUEGO quaisquer tipos de reembolso
de nenhuma forma nem em qualquer tempo, incluindo o encerramento do contrato a ser assinado;

6.5.3 Apds a finalizagdo do contrato, toda tecnologia, conhecimento, informagio, treinamento, expertises, desenhos, projetos,
manuais, normas, procedimentos e demais subsidios disponibilizados pela Contratada serdo transferidos para a IQUEGO, sem
onus;

6.5.4 Durante o processo de transferéncia de tecnologia, o parceiro indicara e contribuira no desenvolvimento e na qualificagdo
dos eventuais fornecedores de IFA e demais insumos estratégicos compativeis com a tecnologia transferida, garantindo assim,
a qualidade, seguranca e eficacia do produto e viabilizando a continuidade de produgao;

6.6 Conter informagdes técnicas e econdmico-financeiras sobre o(s) produto(s) objeto da parceria, inclusive as relativas aos
investimentos necessarios, respectivos cronogramas de execugdo e de capacitagio;

6.7 Indicar quais investimentos deverao ser realizados e se estes serdo responsabilidade da IQUEGO ou do parceiro;

6.7.1 Caso haja investimentos realizados pelo parceiro relativos as maquinas, equipamentos e estruturas fabris, devidamente
autorizados pela IQUEGO, a IQUEGO realizara o reembolso, ao final do contrato com desagio contabil.

6.7.2 Durante a vigéncia do contrato a IQUEGO e o Parceiro atualizardo os estudos de viabilidade de cada produto a ser
internalizado, e desde que devidamente demonstrada a inviabilidade econdmica, ambos poderdo optar pela ndo efetivagdo da
implementag¢do, devendo haver a devida reparagio;

6.8 O Projeto sera apreciado pela IQUEGO em até 15 (quinze) dias ap6s o seu recebimento, quando devera emitir parecer
sobre o parceiro interessado vencedor do chamamento, para ser dada continuidade ao processo de contratacao.

7. DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO E DOCUMENTACAO


mailto:licitacao@iquego.com.br

7.1 A empresa interessada em firmar parceria com a IQUEGO, dentro dos padrdes estabelecidos neste Chamamento Publico,
devera atender aos seguintes requisitos:

7.1.1 Apresentar o registro/cadastro do(s) produto(s) valido(s) junto a ANVISA ou emitido pela autoridade sanitria
competente no pais de origem ou documento equivalente.

7.1.2 No caso de produto sem registro/cadastro sanitario no Brasil deverdo ser fornecidas Declaragcdes que sera as seguintes
declaragodes:

7.1.2.1 Que possui toda a documentagdo necessaria visando o registro/cadastro sanitario do(s) produto(s) junto 8 ANVISA/MS
(Ministério da Saude) para que a IQUEGO possa, inicialmente, ser incluida como importadora e distribuidora, durante as fases
de absorg¢@o tecnoldgica, e posteriormente como fabricante local ao final do processo de transferéncia de tecnologia;

7.1.2.2 E para o caso de produtos a serem importados durantes as fases de absor¢do tecnologica sera fornecida copia do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) valido emitido pela Anvisa, ou copia do protocolo de solicitagdo de
inspe¢do para fins de emissdo do certificado de CBPF acompanhada de toda a documentagio (relatorio de auditoria, entre
outros) para a solicitagdo em nome da IQUEGO, quando do registro do produto na ANVISA;

7.1.2.2.1 Quando necessaria, a submissao de informag¢des a autoridade sanitaria brasileira, incluindo estudos ¢ informagdes ¢
outros de qualquer natureza, o parceiro prestara toda colaboragido necessaria a IQUEGO, fornecendo com diligéncia e absoluta
prioridade todos dados, informagdes, documentos, testes, analises e demais documentos exigiveis por lei para tais fins, sob
pena de infragdo contratual.

7.1.3 Certificado de livre comércio e situagdo regulatoria de cada produto;

7.1.4 Apresentar, quando aplicavel, Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdao (CBPF) valida, emitido pela ANVISA ou
Good Manufacturing Practices (GMP) valido, emitido por 6rgaos regulatorios internacionais.

7.1.5 Comprovar que € titular ou tem acesso legal e transferivel a toda a(s) tecnologia(s), caso esta esteja patenteada e/ou
protegida por outros direitos de propriedade intelectual,

7.1.6 Estar capacitado e dotado de expertise necessaria para realizar a transferéncia das tecnologias para capacitar, qualificar e
certificar a IQUEGO, dotando-a de conhecimentos necessarios para ter condi¢des técnicas de desenvolver, produzir e controlar
cada produto objeto do contrato a ser firmado incluindo a transferéncia de tecnologia.

7.2 A empresa devera apresentar, além da documentagdo comprobatoria delineada nos itens anteriores, os seguintes:
7.2.1 De que possui area de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) em atividade;
7.2.2 Comprovar de que possui pessoal qualificado (mediante documentos), para realizar a transferéncia da tecnologia.

7.3 Comprovar que mantém unidade fabril em atividade (instalacdes e equipamentos) com linha de producdo do(s) produto(s)
objeto(s) da parceria.

8. DOS PARAMETROS DE CLASSIFICACAO DOS PROJETOS APRESENTADOS:

8.1 Os projetos apresentados serdo avaliados pela COMISSAO ESPECIAL DA IQUEGO, instituida pela Portaria N° 003/2020
- PRESI (evento 000011137346), que classificara os parceiros interessados por grupos ¢ plataformas tecnoldgicas dos produtos
ofertados, de acordo com a viabilidade técnica e comercial mais benéfica a IQUEGO;

8.2 Cada parceiro interessado devera participar com pelo menos 3 (trés) produtos listados na chamada publica, podendo
apresentar tantos quantos produtos entender oportunos, desde que agrupados na mesma plataforma tecnologica;



8.3 Critérios de avaliagdo e sele¢@o das propostas:

Apéndice II - Questionario: Atingir maior pontuacdo nos requisitos técnicos e regulatorios. O cumprimento das questdes
devera ser realizado mediante documentacao especifica ¢ valida;

Apéndice III - Margem de contribui¢@o (retorno minimo de 35%) a IQUEGO: Apresentar proposta mais vantajosa a cada
produto indicando o percentual de retorno para a Institui¢do sobre os precos unitarios, para o primeiro ano da parceria,
indicando a reducdo anual dos custos face a absor¢ao das tecnologias e despesas que passam a ser assumidas pela IQUEGO no
decorrer do processo.

a. A empresa que atingir a maior nota no Questionario de qualificacdo (Anexo II) sera considerada a vencedora deste
chamamento.

b. Em caso de eventual empate, sera priorizado o parceiro interessado que atender aos critérios estipulados para desempate no
quadro das qualifica¢des (Apéndice II).

8.4 A IQUEGO se reserva o direito de classificar outras propostas de empresas diferentes, desde que os produtos ndo sejam
conflitantes com os da empresa classificada em primeiro lugar;

8.5 As empresas concordam que na mesma plataforma sejam produzidos produtos de fornecedores diferentes, desde que nao
sejam conflitantes, que forem classificados de acordo com as propostas apresentadas.

9. DAS OBRIGACOES DAS PARTES
9.1 DO PARCEIRO

9.1.1 A execucao fiel do projeto, em respeito a todas as condi¢des e premissas estabelecidas, como também de toda a
legislagdo pertinente, em especial da Lei n. 13.303/2016, sendo responsavel pela sua ndo observéncia tanto total, quanto
parcial;

9.1.2 A assungdo integral pelos danos que der causa a IQUEGO e ou a terceiros, decorrentes da execugdo do projeto, ndo se
apresentando como causa excludente ou minorante de responsabilidade, a fiscalizagdo realizada pela IQUEGO;

9.1.3 O parceiro interessado, podera aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressdes que fizerem nas
obras, servi¢os ou compras, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato, ¢, no caso particular de
reforma de edificio ou de equipamento, até o limite de 50% (cinquenta por cento) para os seus acréscimos;

9.1.4 A manutengdo da qualificag@o técnica e idoneidade fiscal, durante toda a execug@o do projeto, nos termos do artigo 58,
Incisos II e III da Lei 13.303/2016;

9.1.5 A apresentacdo de forma clara, precisa, em conformidade com todas as especificagdes técnicas e com a legislagdo
vigente dos bens materiais e/ou imateriais relativos aos objetos do projeto;

9.1.6 A comunicagdo, por escrito, 8 IQUEGO, de todos os fatos que possam prejudicar, dificultar, obstaculizar, alterar, e
quaisquer outros, a execuc¢do do projeto e especialmente a alegagdo por terceiros de direitos de propriedade intelectual que
possam afetar o objeto do projeto;

9.1.7 O parceiro declarara expressamente se as tecnologias pertinentes ao projeto se encontram em todo ou em parte
patenteadas ou em processo de patenteamento brasileiro e sob sua titularidade, e, caso esteja, a disponibilizara para a
IQUEGQO, de modo que ndo existira nenhum 6bice para que a IQUEGO a utilize livremente ap6s a aquisi¢do. Assim, quaisquer
direitos de propriedade intelectual do parceiro, de qualquer natureza, relativos aos objetos do projeto se considerardo
licenciados ou cedidos a IQUEGO, para seu uso proprio nos limites do projeto, sendo tal licenga ou cessdo remunerada
exclusivamente pelo pagamento contratual previsto no Projeto, sem quaisquer acréscimos. Caso quaisquer terceiros aleguem
direitos de propriedade intelectual ou de outra natureza quanto ao objeto do projeto, a IQUEGO podera optar entre defender-se
nos pleitos ou negociagdes pertinentes, ou requerer ao parceiro que o faca, sendo os custos razoaveis pertinentes de encargo da
CONTRATADA — na forma do artigo 125, incisos I e I do Cédigo de Processo Civil;



9.1.8 Caso o parceiro realize melhoramentos, aprimoramentos, ajustes, incrementos, atualizagdes, bem como outros afins, no
processo produtivo, enquanto vigente o projeto, aqueles serdo transferidos a IQUEGO, aplicando-se, quanto aos
aperfeicoamentos realizados na tecnologia adquirida pela IQUEGO, o disposto no art. 63 da Lei 9.279/96;

9.1.9 O parceiro arcara com o 6nus de deslocamento e acomodagdo de uma comissdo da IQUEGO (formada por no maximo 9
integrantes), para conhecer a(s) unidade(s) de fabricacdo em atividade, de acordo com o objeto deste Chamamento Publico;

9.1.10 O parceiro ndo podera estabelecer novas parcerias de transferéncia de tecnologia, para os mesmos produtos contratados,
com outros entes publicos durante o prazo de vigéncia do contrato, conforme o objeto celebrado com a IQUEGO.

9.2 DA IQUEGO

9.2.1 E dever da IQUEGO exercer ampla, irrestrita e permanente fiscalizagao de toda a execugao do projeto, devendo adotar as
providéncias necessarias a regulariza¢do do atendimento ao objeto deste instrumento, seja regularizando falhas sanaveis, seja
pela rescisdo/revogagdo/anulagdo do contrato mediante vicios insanaveis;

9.2.2 Constatada irregularidade sanavel, a IQUEGO notificara o parceiro para que este, em 15 (quinze) dias tuteis, regularize a
situag@o sob pena de, ndo o fazendo, ser aplicada a multa pertinente, sem prejuizo das demais penalidades da Lei Federal n°
13.303/2016, bem como eventual rescisdo, caso a irregularidade permaneca. Porém, o prazo para a regularizagdo podera ser
ampliado, a depender da complexidade da irregularidade apontada pela IQUEGO;

9.2.3 Constatada irregularidade insanavel, a IQUEGO notificara o parceiro para que este, em 10 (dez) dias uteis, apresente
explicagdes. Caso mantido pela IQUEGO a qualificag@o da irregularidade como insanavel, sera dado inicio imediatamente ao
procedimento/processo de rescisdo contratual do projeto;

9.2.4 Cabera a IQUEGO obedecer as condi¢des e premissas estabelecidas para o projeto, bem como fornecer ao parceiro todas
as informacgdes necessarias a perfeita consecugdo do objeto, bem como a remuneracdo financeira acordada pela transferéncia
da tecnologia.

10. DAS EXIGENCIAS TECNICAS

10.1 Os interessados devem ser credenciados por meio da Chamada Publica, submetendo propostas em duas vias datadas, sem
emendas, rasuras ou entrelinhas, devidamente assinadas na ultima pagina, com o nome legivel de quem assina, abaixo da
assinatura, podendo ser sob carimbo e rubricada nas demais, pelos respectivos parceiros interessados;

10.2 A proposta deve conter a especificagdo completa do produto/tecnologia estratégica e demais qualificagdes consideradas
necessarias, conforme o caso, rigorosamente de acordo com as exigéncias contidas no edital de chamada publica.

10.3 O parceiro interessado devera cumprir todas as solicitagdes dos documentos de instru¢do da ANVISA para o Registro
e/ou Cadastro dos Produtos ofertados, bem como documentagio para Certificagdo necessaria, quanto aplicavel;

10.4 Quando solicitado, o parceiro interessado devera encaminhar por meio de relatdrios técnicos as seguintes informagdes ou
equivalentes:

10.4.1 Informagdes sobre os métodos de fabricagdo e controle de qualidade, incluindo insumos e produto acabado, bem como
qualquer documentagdo de interesse do parceiro, referente ao registro ou outras questdes regulatorias relacionadas ao
produto/tecnologia estratégica;

10.4.2 Descricdo detalnada da composi¢do, processo de produgdo, equipamentos utilizados na fabricacdo do
produto/tecnologia estratégica com detalhamento do desenho, do principio de funcionamento, além de propor o tamanho do
lote industrial, baseado no “know how”;

10.4.3 Copia de dossié completo de producdo e laudos analiticos emitidos pelo controle de qualidade;

10.4.4 Apresentar estudos de estabilidade conforme normatizagao sanitaria;



10.5 O parceiro interessado devera possuir instalagdes, equipamentos, conhecimento adequado, experiéncia e pessoal
competente para o cumprimento certificado do marco regulatério internacional das Agéncias sanitarias e para desempenhar
satisfatoriamente o processo de transferéncia para fabricagdo e controle dos produtos ofertados, em conformidade com todos
os requisitos regulatorios sanitarios da ANVISA;

10.6 O parceiro interessado devera ministrar treinamento de capacitagdo e certificagdo do aproveitamento técnico dos
colaboradores indicados pela IQUEGO, contemplando instalagdes, processos e metodologias produtivas e analiticas;

10.7 O parceiro interessado fica obrigado a autorizar o acompanhamento da producdo de insumos estratégicos e dos produtos
pelos técnicos da IQUEGO;

10.8 O parceiro interessado fica obrigado a providenciar, junto ao INPI, a averbagdo do contrato de transferéncia de
conhecimento/segredo industrial;

10.9 Em atendimento a Lei Estadual n® 20.489/2019 e Decreto Estadual n® 9.406/2019, o parceiro interessado deverd
apresentar uma declaracdo que a empresa possui Programa de Integridade.

11. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1 Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 13.303/16, o Parceiro Interessado que:

11.1.1 Atrasar injustificadamente a execug@o do contrato, sujeitando o parceiro interessado a multa de mora, na forma prevista
no instrumento convocatorio ou no contrato.

11.1.1.1 A multa a que alude este item ndo impede que a empresa publica ou a sociedade de economia mista rescinda o
contrato e aplique as outras sangdes previstas nesta Lei.

11.1.1.2 A multa, aplicada apds regular processo administrativo, sera descontada da garantia do respectivo
parceiro interessado.

11.1.1.3 Se a multa for de valor superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, respondera o parceiro interessado
pela sua diferenca, a qual sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela empresa publica ou pela sociedade de
economia mista ou, ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

11.3 Pela inexecugdo total ou parcial do contrato a empresa publica ou a sociedade de economia mista podera, garantida a
prévia defesa, aplicar ao parceiro interessado as seguintes sangdes:

11.3.1 adverténcia;

11.3.2 multa, na forma prevista no instrumento convocatorio ou no contrato;

11.3.3 suspensdo temporaria de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a entidade sancionadora, por prazo
ndo superior a 2 (dois) anos.

11.4 Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, respondera o parceiro interessado pela
sua diferenga, que sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela empresa publica ou pela sociedade de
economia mista ou cobrada judicialmente.

11.5 As sangdes previstas nos subitens 11.3.1 e 11.3.3 poderdo ser aplicadas juntamente com a do subitem 11.3.2, devendo a
defesa prévia do interessado, no respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias uteis.

11.6 As sangdes previstas no subitem 11.3.3 poderdo também ser aplicadas as empresas ou aos profissionais que, em razao dos
contratos regidos por esta Lei:



11.6.1 tenham sofrido condenacdo definitiva por praticarem, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos;

11.6.2 tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

11.6.3 demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a empresa publica ou a sociedade de economia mista em virtude
de atos ilicitos praticados.

12. DAS DEMAIS CONDICOES

12.1 A IQUEGO podera avaliar propostas alternativas que contemplem outras classes e segmentos de medicamentos de
interesse do SUS, mas sempre em complemento ao objeto principal;

12.2.1 Nota: s6 serdo avaliadas propostas alternativas se o pretendente tiver proposto pelo menos 03 (trés) medicamentos do
elenco objeto desta chamada puiblica.

12.2 A IQUEGO se reserva o direito de classificar outras propostas além da classificada em primeiro lugar, desde que os
medicamentos nio sejam conflitantes;

12.3 Os direitos autorais sobre informagdes, levantamentos, estudos, projetos e demais documentos apresentados neste
chamamento, salvo disposi¢do em contrario, prevista no respectivo instrumento, serdo cedidos pelo interessado participante,
podendo ser utilizados incondicionalmente pela IQUEGO;

12.4 A confidencialidade das informagoes sera assegurada com base nos termos do artigo 23, VI da Lei n°® 12.527/11 e artigo
25, VII do Decreto n® 7.724/12;

12.5 A utilizag@o dos elementos obtidos com o chamamento ptblico ndo caracterizara nem implicara concessdo de qualquer
vantagem ou privilégio ao particular, em eventual processo licitatorio posterior;

12.6 Havera retengdo de parte do pagamento (quando da apuragdo do resultado) do proponente (parceiro) em caso de "ndo
conformidade" dos "Indices de Qualidade e Desempenho Operacional" de acordo com a pontuacdo descrita na tabela abaixo:

Pontos Retengdo da C.c:n'l:rapreshn;ﬁo
Variavel
=90 0,00%
>85e =890 0,30%
>80e <85 0.50%
= 80% 1,00%

13. DOS APENDICES

Apéndice I - Questionario: Atingir maior pontuagdo nos requisitos técnicos e regulatérios. O cumprimento das questdes
devera ser realizado mediante documentacdo especifica e valida;

Apéndice II - Margem de contribuico (retorno minimo de 10%) a IQUEGO;
Apéndice III - Portaria n° 837/GM/SM (evento 000012285836).

Goiania, 16 de abril de 2020.

APENDICE I

QUESTIONARIO: ATINGIR MAIOR PONTUACAO NOS REQUISITOS TECNICOS E REGULATORIOS.
O CUMPRIMENTO DAS QUESTOES DEVERA SER REALIZADO MEDIANTE DOCUMENTACAO



ESPECIFICA E VALIDA

ITEM DESCRICAQ COMPROVACAO PONTUACAO

( (zero) ponto para menor que 3 (frés) produtos;
2 (dois) pontos para apresentacédo de no

SIM{ JNAO( } |minimo 3 (trés) produtos; e

1 {um) ponto adicional para cada 2 (dois)
produtos acima do minimo exigido.

A proponente apresentou pelo menaos 3 (trés) produtos descritas na
chamada publica.

( {zero) panta para menar que 3 (trés) produtos;
2 (dois) pontos para apresentagdo de no

SIM( JNAQ( ) |minimo 3 (trés) produtos; e

1 {um) ponto adicional para cada 2 (dois)
produtas acima do minimo exigidao.

Os produtos apresentados tem registro na ANVISA (minimo trés
produtos).

A planta onde os produtos séo fabricados esta certificada com CBPF
da ANVISA.

SIM( YNAO( | (cincao) pontos para "SIM®; &

5
0 (zero) ponto para "NAC".
5

(cinco) pontos para "SIM',
0 (zero) ponto para "NAQ™ e
1 {um) panto adicional para cada 2 (dais)
produtas acima do minimo exigidao.

Os produtos propostos estéo disponiveis no pais, com embalagem e
4|bula em portugués para comercializagdo imediata (mesmo com a SIM({ JNAO( )
marca do parceiro) na primeira fase da transferéncia de tecnologia.

0 {zero) ponto para até 35% (trinta e cinco por

t Y.
Margem minima para a [QUEGO equivalente a 35% (frinta e cinco por centol. &

5 cento) SIM( JNAQ({ ) |1 {um)ponto para cada 1% (um por cento)
. acima de 35% (trinta e cinco por cento) de
margem.
6 Declaragéo que a IQUEGO podera produzir para o parceiro produtos SIM( JNAO( ) 5 (cinco) pontas para "SIM"; e
de sua marca, destinados ao mercado internc e para exportacéa. ' " |0 (zero) ponto para "NAO".
7 A proponente apresentou outros produtos, possiveis de produzir na SIM( JNAO( | 5 (cinco) pontos para "SIM"; e
mesma plataforma tecnologica. ' " |0 (zero) ponto para "NAQ".
Declaragdo que a proponente concarda que a IQUEGO produza para SIM( JNAO ( ) 5 (cinca) pontos para "SIM®; e
terceiros, produtos que ndo concaorrem com seu portifélio. ' " |0 (zero) ponto para "NAO".
9|A proponente tem operacgéo regular no Brasil, SIM( )NAO( )} |0 (zero) ponto, critério de desempate.
TOTAL DEPONTOS:
APENDICE II

MARGEM DE CONTRIBUICAO (RETORNO MiNIMO DE 35%) A IQUEGO

Obs.: 0 modelo deste documento € livre escolha do parceiro interessado.

APENDICE III

PORTARIA N° 837/GM/SM (EVENTO 000012285836)

i
Sel
assinatura L‘ﬂ
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por WENDERSON DE SOUSA, Assessor (a), em 20/04/2020, as 17:20, conforme
art. 2°, § 2°, II1, "b", da Lei 17.039/2010 ¢ art. 3°B, I, do Decreto n°® 8.808/2016.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site http://sei.go.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=1 informando o codigo verificador 000012527013 e o cdédigo CRC
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