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CHAMAMENTO PUBLICO N° 002/2020

CHAMAMENTO PUBLICO PARA PROSPECGAO DE MERCADO PARA TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA DE PLATAFORMAS DE KITS DIAGNOSTICOS DESTINADOS AO
MERCADO PUBLICO.

O Instituto de Tecnologia do Parand, adiante designado simplesmente TECPAR, por meio de
seus Parques Tecnol6gicos. com sede a Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, 3775, municipio
de Curitiba, estado do Parand, convida os interessados a apresentarem propostas, nos

termos deste Chamamento Publico.

1. DO OBJETO

Constitui objeto do presente chamamento publico a prospec¢do de mercado para
fornecimento e transferéncia de tecnologia de kits de diagndésticos do tipo teste rapido para
dengue, HIV, HBV, HCV, COVID19 e beta HCG, cujas especificagbes técnicas estdo descritas
no Anexo 01. A transferéncia de tecnologia devera ser implementada em fases, em
conformidade com o projeto e cronograma de transferéncia de tecnologia do produto, a ser

elaborado tendo por base este edital, compreendendo
. registro do produto em nome do Instituto de Tecnologia do Parana — TECPAR,

Il. fornecimento do produto pelo parceiro durante as etapas de transferéncia de

tecnologia;

[ll. a transferéncia da informacéo técnica para o TECPAR para a producdo do produto
pelo TECPAR.

2. DO ESCOPO

O presente edital destina-se a prospeccao de mercado para Transferéncia de Tecnologia (TT)
de Plataforma Tecnoldgica para producao, fornecimento e comercializacdo de kits de
diagnosticos do tipo testes rapidos para dengue, HIV, HBV, HCV, COVID19 e beta HCG. A

plataforma deve incluir a TT para producdo dos biomarcadores antigenos/anticorpos.

Para este edital, é considerada plataforma tecnoldégica uma Unica infraestrutura fabril
multipropdsito que, por meio de investimento Unico, seja possivel a fabricacdo de diferentes

produtos.
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O TECPAR faculta aos interessados a apresentacao de outros produtos que possam ser

produzidos na mesma plataforma tecnolégica apresentada.
Os produtos ofertados deveréo atender as especificagdes técnicas do Anexo 1.

As empresas deverao atender os critérios técnicos na Analise de Mérito conforme Anexo
2.

As empresas classificadas na Andlise de Mérito deverao fornecer amostras para avaliacao
técnica conforme Anexo 3 e apresentar um Estudo de Viabilidade Técnico e Financeira
(EVTF) conforme Anexo 4. Deve ser apresentado um nimero minimo de produtos para a
plataforma tecnolégica de modo a viabilizar financeiramente a parceria. Todos o0s
investimentos necessarios serao oriundos da margem de comercializacdo dos produtos na
primeira fase da Transferéncia de Tecnologia.

3. DEFINICOES

Transferéncia de Tecnologia: € a passagem de know-how, conhecimento técnico, ou

tecnologia de uma organizacdo para outra.

Internalizacdo da Tecnologia (TT): finalizacdo do processo de desenvolvimento,
transferéncia e absorgcéo de tecnologia objeto da Transferéncia pelo TECPAR, tornando-o
detentor de todas as informagfes que garantam o dominio tecnolégico e apto a

portabilidade tecnolégica para o atendimento das demandas do mercado publico.

Mercado publico: o mercado dos produtos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério

da Saude e descentralizada pelos estados e municipios da federacao.

Produto: para este edital um produto se refere a um kit diagnéstico para uma
doenca/condigdo. N&o serdo considerados mais de um modelo de kit diagndstico para a

mesma doencga/condigéo.

“Propriedade Intelectual Desenvolvida pelo TECPAR” significa toda a Propriedade Intelectual,
gue for desenvolvida exclusivamente pelo TECPAR através do Edital de Chamamento Publico
ou qualquer melhoria feita exclusivamente pelo TECPAR através do Edital de Chamamento

Publico sobre a tecnologia transferida, durante a execucéo do contrato.

“Propriedade Intelectual Pré-existente” significa a Propriedade Intelectual: (i) de propriedade

ou controlada por qualquer das Partes antes da assinatura do Contrato; (ii) e/ou gerada ou
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adquirida por qualquer das Partes, a qualquer momento, independentemente da execucao do
Contrato. A Propriedade Intelectual Pré-existente de uma Parte sempre seré propriedade de
tal Parte

“Propriedade Intelectual” significa quaisquer direitos de propriedade intelectual e industrial se
legalmente protegidas ou nao, incluindo, mas nao limitado a, invengdes, relatorios, know-how,
direitos de banco de dados, direitos de confidencialidade, modelos, resultados de testes,
processos de fabricacdo, especificacdes, patentes , pedidos de patentes, modelos de
utilidade, direitos autorais, incluindo software de computador (original e no formato de cédigo-
fonte), os direitos em informacdes técnicas, direitos de autor, nomes de dominio, desenhos,
logotipos, marcas comerciais, planos, qualquer tipo de dados, notas técnicas, protétipos,
ferramentas, processos, métodos, segredos comerciais, algoritmos, toda a documentacao

técnica relacionada, projetos registrados e outros direitos de projeto.

“Propriedade Intelectual Conjunta” significa toda a Propriedade Intelectual gerada em conjunto
pelo TECPAR através do Edital de Chamamento Publico e/ou o resultado de qualquer
contribuigdo feita pelo TECPAR através do Edital de Chamamento Publico & Propriedade
Intelectual Pré-existente do contratante, durante a execugéo do Contrato. Essa Propriedade
Intelectual deve pertencer ao TECPAR e a empresa contratada em fracdes a serem repartidas
entre as Partes, de acordo com a participacdo (técnica, financeira e outras) de qualquer das

Partes no desenvolvimento da referida Propriedade Intelectual.

4. JUSTIFICATIVA DO OBJETO

O Complexo Econbmico-Industrial da Saude (CEIS) envolve as atividades dos setores
produtivo industrial e de servigos para a saude no Brasil. O carater estratégico do CEIS &
reduzir a vulnerabilidade da politica de saude brasileira e promover o desenvolvimento

sustentavel nacional.

De relevancia para o CEIS, é a producao nacional dos produtos estratégicos para o Sistema
Unicos de Salde (SUS): aqueles necesséarios as acdes de promogdo, prevencdo e
recuperacao da saude, com aquisicbes centralizadas ou passiveis de centralizacdo pelo
Ministério da Saude. Dado que, o desenvolvimento de farmacos, vacinas, reagentes para

diagnosticos e equipamentos médicos impactam na prestacdo dos servicos em saude, a
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oferta destes produtos representam desafios aos sistemas de saude.

Muitos produtos fornecidos pelos laboratérios oficiais sdo considerados estratégicos para o
SUS, como produtos de alto custo, alta tecnologia ou de grande impacto sanitario, por
exemplo, aqueles destinados as doencas negligenciadas. Estas instituicdes devem atuar
como centros de referéncias de tecnologias estratégicas para o SUS. Como produtor oficial
0 TECPAR produz e fornece a vacina antirrdbica de uso veterinario para atender as
necessidades dos programas do Sistema Unico de Salde (SUS).

O Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR), empresa publica do Governo do Estado do
Parana fundada em 1940, tem como seu negdcio atuar na pesquisa, desenvolvimento,

inovacdo, producéo e solugdes tecnoldgicas para o setor publico e privado.

Para concretizar a atuacdo da empresa foi definido, no planejamento estratégico do TECPAR,
o objetivo de promover a identificacdo, selecdo, aquisicdo ou desenvolvimento, exploracdo e
protecdo de tecnologias necessérias para manter uma posi¢cao no mercado e desempenho
empresarial, particularmente no setor da industria da saude, para fornecimento de produtos
ao SUS.

Para buscar novas estratégias para subsisténcia do TECPAR e impulsionar as a¢des do
TECPAR este edital visa prospectar o mercado em busca de possiveis parceiros para
transferéncia de tecnologia para fabricagdo e fornecimento de kits diagnosticos e agregar
novos produtos para oferta ao Ministério da Salude e mercado publico, de modo a cumprir
seu papel de laboratério publico oficial. Por essa razdo, decidiu-se dar publicidade ao
processo de prospeccdo de mercado para transferéncia de tecnologia e fazer cumprir a
isonomia de acesso estabelecidos no art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, em particular

os da publicidade, legalidade, impessoalidade e moralidade.

A transferéncia de tecnologia sé@o parcerias realizadas entre instituicbes publicas e privadas
com a perspectiva de dar sustentabilidade ao sistema de salde brasileiro, com a diminuigédo

de custos e o desenvolvimento tecnolégico da industria nacional.

Os testes diagnésticos objetos deste edital podem detectar doencas, condi¢cdes ou infeccdes.
Sé&o utilizados pelo sistema de saude e auxiliam nas tomadas de decis6es para o devido

cuidado e manejo dos pacientes.

A absorcao da tecnologia de producado de kits diagndsticos rapidos sera considerada
para o desenvolvimento de novos produtos com o intuito de agregar tecnologia aos

produtos veterinarios que serédo retomados no TECPAR, trazendo novas oportunidades
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de negdcios, desde que nado haja conflito com o parceiro.

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.1 A transferéncia de tecnologia para fabricacdo e fornecimento de kits diagndsticos
proposta para o TECPAR pela pessoa juridica devera abranger os seguintes objetivos
especificos:

5.2 Cabe a empresa interessada, submeter & Comissao Técnica, instituida pela Deliberacao
n°091/2020 do TECPAR, para avaliacao e selecédo das propostas a partir deste Chamamento
Publico de modo que somente as propostas aprovadas poderdo ser objeto de negociagéo
para atendimento aos critérios estabelecidos no Regimento Interno de Licitacdes e Contratos
(RILC) do TECPAR disponivel em http://portal.tecpar.br/requlamento-interno-de-licitacoes-e-

contratos-do-tecpar/, com o objetivo da efetiva contratualizagéo entre o parceiro interessado

e 0 TECPAR para a transferéncia de tecnologia, conhecimento e/ou segredos industriais de
cada plataforma tecnoldgica capacitada para produzir os respectivos produtos.

5.3 Cabe ao parceiro, disponibilizar imediatamente e localmente, os produtos, que serao
distribuidos pelo TECPAR e com registro em nome do parceiro, com exclusividade para o
mercado publico, e em conformidade com o planejamento de volume e cronograma de entrega
para o mercado publico, até que o TECPAR detenha seus préprios registros e os fabrique em

suas instalagées.

5.4 Cabe ao parceiro, disponibilizar documento técnico (dossié) para registro dos produtos
em nome TECPAR, e produzido pelo parceiro durante as etapas de transferéncia de

tecnologia.

5.5 Cabe ao parceiro, fornecer os produtos marca TECPAR, de acordo com as demandas do

mercado publico, durante as etapas da transferéncia de tecnologia.

5.6 Cabe ao parceiro, apresentar projeto, implementar, acompanhar, validar e certificar
as plataformas tecnoldgicas preconizadas para o desenvolvimento dos produtos

propostos;

5.7 Cabe ao parceiro, formar, treinar e supervisionar a equipe de técnicos do TECPAR para
absorcdo do conhecimento e capacitacao tecnoldgica para que possam autonomamente

implementar o projeto do TECPAR em Curitiba — PR;

6. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

Pagina 5 de 30


http://portal.tecpar.br/regulamento-interno-de-licitacoes-e-contratos-do-tecpar/
http://portal.tecpar.br/regulamento-interno-de-licitacoes-e-contratos-do-tecpar/

=W

TECPAR parana )

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

N&o poderéo participar deste chamamento publico as pessoas juridicas que:

6.1 Tenham sido declaradas inidbneas no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e

Municipios, em qualquer esfera da Administracao Publica;

6.2 Estejam cumprindo penalidade de suspensao temporéria em ambito estadual;

6.3 Estejam cumprindo penalidade de impedimento de licitar, aplicada no ambito da Uni&o,
Estados, Distrito Federal e Municipios, com base no art. 7° da Lei Federal n°® 10.520/2002,
conforme Acordao TCU n° 2.593/2013 — Plenario;

6.4 Constituiram as pessoas juridicas que foram apenadas conforme itens 6.1 e 6.2, enquanto
perdurarem as causas das penalidades, independentemente de nova pessoa juridica que

vierem a constituir ou de outra em que figurarem como sécios;

6.5 Tenham s6cios comuns com as pessoas juridicas referidas no item 6.4;

6.6 Nao funcionem no Pais, se encontrem sob faléncia, concordata, dissolucao, liquidacéo
ou em regime de consoércio, qualquer que seja sua forma de constituicdo, bem como as

pessoas fisicas sob insolvéncia;

6.7 Um de seus sécios ou administradores seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta ou colateral, por consanguinidade ou por afinidade, até o terceiro grau, de agente publico

pertencente aos quadros do Governo do Estado do Parana;

6.8 O servidor ou dirigente de 6rgao ou entidade estadual, bem como a empresa da qual

figurem como sécios, dirigentes ou da qual participem indiretamente.

6.9 Considera-se participacdo indireta a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica,

comercial, econbmica, financeira ou trabalhista.

6.10 Recomenda-se a prévia inscricdo dos interessados no Cadastro Unificado de
Fornecedores do Estado do Parana (CFPR), por intermédio do portal de compras do Governo
do Estado do Parana (www.comprasparana.pr.gov.br), nos termos do Decreto Estadual n°
9.762/2013.

6.11 A participagcdo neste chamamento publico implica a aceitacdo das condigcbes

estabelecidas no Edital e na legislagéo aplicavel.

6.12 Além das condi¢Bes gerais, deverdo ser obedecidas as exigéncias especificas de
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participacao fixadas no Edital.

6.13 A Comisséao Especial de Licitacao verificard o eventual descumprimento das condicbes
de participacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢do que impeca a participacdo no

certame ou a futura contratagéo.

6.14 Poderdo participar deste chamamento publico pessoas juridicas ou consorcios de
pessoas juridicas com ramo de atuagao pertinente ao objeto deste edital e que apresentem
os documentos exigidos para habilitacdo de acordo com item 10.

6.15 Grau de transferéncia de tecnologia. A TT deve ser obrigatoriamente completa incluindo
a producao do antigeno/anticorpo referente ao produto(s) objeto. A proponente devera
apresentar Carta de intengcdo assinada pelo representante legal da empresa descrevendo
quais serdo as etapas do processo produtivo a serem transferidas para o TECPAR.

6.16 A proposta devera conter um nimero minimo de produtos listados no Anexo 1, pertencentes
a uma Unica plataforma tecnolégica de modo a viabilizar financeiramente a parceria. E
permitida a apresentacdo de tantos quantos produtos entender oportunos, desde que agrupados
na mesma plataforma tecnolégica e passiveis de aquisicdo pelos mercados pretentidos pelos produtos
objeto do edital.

6.17 Pelo menos 1 (um) produto apresentado deve ser incorporado pela CONITEC. A

Proponente devera apresentar o relatério de incorporagéo do produto.

6.18 Pelo menos 1 (um) produto apresentado na proposta deve apresentar registro valido na

ANVISA. A proponente devera apresentar o registro do produto na Anvisa.

6.19 Apresentar Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) valida, emitido

pela ANVISA na linha de producédo dos produtos objetos da proposta;

6.20 O valor proposto de fornecimento dos produtos objetos da proposta nao deve ser maior
gue o preco da ultima venda ao Ministério da Saude para venda centralizada e preco de

mercado para venda descentralizada.
7. PROCESSO DE SELECAO

7.1 Os participantes que ndo cumprirem os requisitos estabelecidos no item anterior seréo
eliminados. As propostas que cumprirem as condicbes de participacdo serdo avaliadas

guanto ao seu mérito.
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7.2 Fase 1 - Avaliacdo de Mérito Técnico. Nesta etapa, de carater eliminatorio, o Grupo de

Trabalho/comissdo do TECPAR, analisard o mérito das propostas pré-qualificadas. Os
parceiros interessados serao classificados conforme critérios e pontuagcdo apresentados
no Anexo 2. As empresas com pontuacao igual ou superior a 15 passardo para a fase
de apresentacdo de amostras (item 7.3) e EVTF (item 7.4). Empresas com pontuacgao de
14 e abaixo serdo desclassificadas. As empresas Classificadas na Andlise de Mérito
passardo para a Fase 2.

7.3 Fase 2 - Avaliacdo técnica de amostras dos produtos. Para avaliagdo técnica do(s)

produto(s) ofertado(s), a partir do resultado da Fase 1 a empresa qualificada
tecnicamente (item7.2) devera enviar no prazo de 15 dias corridos 2 (duas) amostras de
cada produto acompanhadas de Laudo de avaliagao técnica contendo caracteristicas de
desempenho do teste (sensibilidade e especificidade). As duas amostras se referem a 2
(dois) kits completos com 0s insumos e/ou acessorios necessarios para a realizagao do
teste, de acordo com o(s) registro(s) do respectivo item junto a ANVISA apresentado(s)
guando da qualificagdo técnica (item7.2). A avaliagcdo das amostras seguiréa orientagcdes

do Anexo 3.

7.4 Fase 2 - Estudo de Viabilidade Técnica e Financeira: Para avaliagdo da proposta

mais vantajosa para o Tecpar, a partir do resultado da Fase 1 a empresa qualificada
tecnicamente (item 7.2) devera enviar no prazo de 15 dias corridos o Estudo de
Viabilidade Técnica e Financeira conforme orientacdes do Anexo 4. As empresas seréo
classificadas da maior para a menor pontuacdo sendo que aquelas com pontuacado igual ou

abaixo de 140 pontos serdo desclassificadas.

8. CLASSIFICACAO, DESCLASSIFICACAO, DESEMPATE DAS PROPOSTAS
APRESENTADAS:

8.1 A proposta que obtiver pontuacdo menor que 15 pontos obtido no questionario Critérios de Avaliacdo
da qualificacdo técnica, da experiéncia institucional e da capacidade operacional apresentado no Anexo
2 sera desclassificada.

8.2 As empresas classificadas na Fase 1 teréo suas amostras avaliadas e o relatério técnico sera enviado
para a comisséao de licitacéo com o parecer de aprovando ou reprovando. A empresa sera desclassificada

caso as amostras sejam reprovadas

8.3 As propostas serdo classificadas conforme os requisitos estabelecidos no EVTF do Anexo 4,
mediante documentacéo comprobatodria, detalhada, clara e valida. As empresas que apresentarem

EVTF com pontuag&o igual ou inferior a 140 serdo desclassificadas.

Pagina 8 de 30



TECPAR parana )

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

8.4 A obtencdo da pontuacado esta condicionada a comprovacao documental de forma clara,
completa e organizada, que devera ser anexada pelo parceiro através de: declaragées;
certificados; relatérios; publicagbes; curriculum vitae ou outros que forem julgados

pertinentes.

8.5 Como critério de desempate, sera considerada a maior pontuacdo obtida no “item 2 -
Andlise técnica” e em caso de empate sera considerada a maior pontuagido no “item 6 —
Andlise Financeira” do EVTF apresentado no Anexo 4.

8.6 Comunicacdo. Nos termos do art. 26, 81°, da Portaria Interministerial n°® 507, de
2011, ap6s a andlise técnica, podera ser comunicada ao TECPAR qualquer
irregularidade ou imprecisdo na proposta apresentada, que devera ser sanada no prazo
de 15 (quinze) dias corridos, sob pena de desisténcia no prosseguimento do processo.

9. DO ESTUDO DE VIABILIDADE TECNICA E FINANCEIRA (EVTF)

9.1 A proposta deve conter informacdes técnicas e econémico-financeiras sobre os produtos
e plataforma(s) tecnolégica(s), indicando os investimentos e despesas necessarios durante
todo o processo de transferéncia de tecnologia e que deverdo ser realizados a partir das

margens obtidas com a comercializagéo dos produtos sob a responsabilidade do TECPAR;

9.2 O valor proposto de fornecimento dos produtos objetos da proposta deve ter como base o
preco da ultima venda ao Ministério da Saude para venda centralizada e preco de mercado

para venda descentralizada.

9.3 O periodo considerado no calculo dos indicadores financeiros deve ser compativel com o
cronograma de transferéncia de tecnologia apresentado, tendo em conta o prazo para

absorcéo da tecnologia dos produtos propostos de acordo com a sua complexidade;

9.4 O percentual de retorno ao TECPAR, deve ser indicado para o primeiro ano da parceria,
com reducdo anual dos custos com a absor¢do das tecnologias e despesas que passam a

ser assumidas pelo TECPAR no decorrer do processo;

9.5 As responsabilidades, do TECPAR e/ou do parceiro, sobre os investimentos a serem

realizados devem ser indicadas;

9.6 Os precos propostos no EVTF serdo os praticados nas Ultimas aquisicoes e poderao
sofrer reducBes, por isso na ocasido enventual de celebracdo de contrato deverdo ser

revistos, uma vez que a demanda e os valores séo definidos pelo mercado publico;
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9.7 Devera ser apresentado EVTF por produto e plataforma tecnoldgica propostos ;

9.8 O modelo, os critérios de avaliacdo do EVTF e as suas respectivas pontuacdes estao

definidas no Anexo 4.
9.9 Fornecimento

9.9.1 Mercado publico, até que o TECPAR detenha seus proprios registros e sua
producéo;

9.9.2 A proposta deve considerar a disponibilizac&do local imediata dos produtos para o
mercado publico, com a marca TECPAR, durante as etapas de transferéncia de
transferéncia de tecnologia;

9.9.3 O quantitativo a ser adquirido pelo TECPAR do parceiro sera de acordo com a
demanda solicitada pelo 6rgéo publico;

9.9.4 A selecao do parceiro ndo significa garantia de aquisicdo do produto pelo TECPAR,
sendo o quantitativo descrito no EVTF uma estimativa da demanda do mercado publico;

9.9.5 O local da entrega do produto que venha a ser definido na proposta, a partir do
registro em nome do TECPAR, sera definido pelo TECPAR.

9.10 Transferéncia de Tecnologia

A transferéncia de tecnologia, conhecimento e/ou segredos industriais tem a
finalidade de desenvolver, fabricar e fornecer os kits diagndsticos propostos pelo

parceiro e aceitos pelo TECPAR, e devem seguir as seguintes premissas:

9.10.1 Apresentacdo de proposta de projeto de transferéncia de tecnologia contendo
todas as etapas do registro, do treinamento/capacitacdo da equipe, da pesquisa e
desenvolvimento (transferéncia do conhecimento para desenvolver, otimizar e avaliar
protétipos) do processo produtivo transferéncia do conhecimento e know how relacionado
a manufatura, embalagem e rotulagem), concepcdo da planta fabril e instalagdo de
infraestrutura e dos equipamentos, implementacéo de padrdes de qualidade, validacéo,
certificacéo da planta, estudos de desempenho, estudos de estabilidade, do controle de

qualidade e suporte para distribugéo.

9.10.2 A transferéncia de tecnologia devera abranger toda a informagéo, patenteada ou

nao, confidencial ou ndo, em posse do parceiro referente as etapas do processo produtivo
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que serdo transferidas ao TECPAR, de modo a garantir a qualidade, seguranca e eficacia

do produto, tais como:

(I) informagdes sobre todas as utilidades relacionadas a infraestrutura da planta fabril;

(1) informagbes sobre matérias-primas, incluindo a qualificagdo dos fornecedores,
contempladas no produto e sua embalagem, tais como resultados dos testes realizados,
suas especificacdes e monografias utilizadas, caracteristicas fisico-quimicas, quimicas,

fisicas de todos os fornecedores qualificados, de acordo com as etapas transferidas;

(1) informagdes e aspectos especificos sobre detalhes do processo de fabricagéo,
equipamentos e utensilios de produgédo e controle de qualidade, condigbes ambientais

de salas produtivas e demais ambientes, assim como manuseio e operacao;

(IV) informagbes e dados de estabilidade acelerada, de longa duragdo e de
acompanhamento, fotoestabilidade e estabilidade de uso, quando aplicavel, do produto
ja realizadas;

(V) informacgbes especificas sobre metodologia analitica e especificacdes das matérias-
primas e produto: ensaios, produtos de degradacéo, padrdes de referéncia e validagéo

analitica.

9.10.3 Desenvolvimento de tecnologias exclusivas do TECPAR para a obtengédo de

produtos do TECPAR (veterinario), desde que ndo conflitantes com os produtos do parceiro;

9.10.4 Apresentacao da andlise de risco do projeto;

9.10.5 Apresentacgdo do layout, projeto basico e projeto executivo para a construcéo da

fabrica pelo TECPAR, de acordo com a regulacéo brasileira;

9.10.6 Incorporacdo, ao processo de transferéncia de tecnologia em favor do TECPAR,
de eventuais melhorias nas etapas do processo produtivo dos produtos, de acordo com

as etapas transferidas, sem custo adicional;

9.10.7 Treinamento e capacitacdo técnica aos profissionais do TECPAR, sem custo
adicional, nas sedes do parceiro e/ou no TECPAR, durante a vigéncia do processo de
transferéncia de tecnologia, que devera englobar, dentre outras atividades que venham a
ser acordadas entre as partes, de modo direcionado, especifico e detalhado de todo o
conhecimento que trata os itens anteriores (i a v) para que possam autonomamente

implementar o projeto do TECPAR em Curitiba — Parand;
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9.10.8 Caso considere necessaria, a equipe do TECPAR podera realizar visita técnica
as instalagdes fabris da proponente designando técnicos treinados para esse fim,
com as despesas de viagem pagas pelo TECPAR,;

9.10.9 Supervisdo e acompanhamento para assegurar que o0 intercambio da
tecnologia e do conhecimento, necessarios a viabilizacdo da producédo autbnoma de
cada produto nas plataformas especificas, seja incorporado e absorvido pelo
TECPAR,;

9.10.10 A pessoa juridica que participar do chamamento, assim como a selecionada e o
TECPAR assegurardo através de Acordo de Confidencialidade que todas as informacdes
técnicas, administrativas, empresariais e de outra natureza relativas a transferéncia de
tecnologia ou acessiveis durante todo o processo de selecao e o projeto, obtidas pelos
seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e tratadas
como informacgéo confidencial, sob a tutela da lei, mediante termo ou sigilo assinado

entre as partes;

9.10.11 Eventuais responsabilizacdes envolvendo direito de propriedade intelectual de
terceiros sobre a tecnologia objeto da transferéncia de tecnologia para fabricacdo e
fornecimento dos kits diagnosticos serdo assumidas inteiramente pela pessoa juridica

selecionada;

9.10.12 Garantia de que a informagé&o técnica a ser transferida ao TECPAR né&o viola

direitos de terceiros;

9.10.13 A insercao temporéria de pessoal da pessoa juridica selecionada em local e em
atencdo a capacitacdo da equipe do TECPAR, voltada a consecucdo do objeto da
parceria, ndo configurard vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara
gualquer tipo de obrigacao trabalhista ou previdenciaria para o TECPAR. Assim, instada
a adimplir débitos trabalhistas e/ou previdenciarios da pessoa juridica selecionada, o
TECPAR tera pleno direito ao regresso — na forma do artigo 125, inciso Il, do Novo Codigo
de Processo Civil e do artigo 934 do Cadigo Civil de 2002.

9.10.14 Todos os documentos, incluindo o projeto apresentado, procedimento
operacional fabril e documentos técnicos, devem ser detalhados e em lingua
portuguesa. Em caso de necessidade de traducéo para o portugués, o parceiro arcara
com o 6nus relacionado a traducdo. Os documentos também deverédo ser revisados

periodicamente pela equipe técnica do TECPAR em conjunto com o parceiro;
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9.10.15 A atualizacdo regulatéria e tecnoldgica dos produtos deve ser mantida
sistematicamente pelo parceiro, até o final do contrato resultante deste chamamento

publico;

9.10.16 Apds a finalizagdo do contrato, a tecnologia sera internalizada pelo TECPAR, e o parceiro
disponibilizargq, ao TECPAR e sem 6nus, a tecnologia, conhecimento, informagao, treinamento,

desenhos, projetos, manuais, normas, procedimentos.
9.11 Cronograma da Transferéncia de Tecnologia

A proposta deve conter um cronograma de execugdo efetiva da transferéncia de
tecnologia, englobando:

9.11.1 a execucado da transferéncia da tecnologia, com descricdo das principais
etapas do processo para a absor¢gdo do conhecimento/segredo industrial, tais como,
producdo de insumos especificos (antigenos, anticorpos e outros), montagem de
dispositivos, instalacdo de equipamentos, validacdes, certificacdes, treinamento e
capacitacdo, entregas de documentos técnicos. O prazo deverd prioritariamente
respeitar 05 anos, iniciando com o primeiro fornecimento do produto ao mercado

publico com o registro do produto em nome do parceiro;

9.11.2 as etapas de atividades regulatorias necessérias para a comercializagdo e

fabricagdo do produto;
9.11.3 o prazo para a execugao da obra de infraestrutura pelo TECPAR.

9.11.4 O modelo para o cronograma de transferéncia de tecnologia esta definido no Anexo
5.

10. DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA

10.1 Os interessados em participar do presente CHAMAMENTO PUBLICO dever&o entregar
simultaneamente, mediante protocolo, no endereco abaixo indicado, até o dia 07 de janeiro
de 2021, as 14:00 h, envelopes separados, contendo, respectivamente, os documentos de
HABILITACAO e a PROPOSTA TECNICA, 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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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA — TECPAR
Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, 3775 — CIC

CEP 81350-010 Curitiba/PR

10.1.1 O envelope da HABILITACAO deve conter:
1. Habilitacdo Juridica

a. Documento comprobatorio da constituicdo da pessoa juridica, devidamente

registrados, sendo:

a.l. Registro comercial, no caso de empresa individual,

a.2. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em
se tratando de sociedades comerciais sendo que, no caso de sociedades por agoes,

deverd se fazer acompanhar da ata de eleicdo de seus administradores;

a.3. Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de ato

formal de designacéo de diretoria em exercicio;

a.4. Decreto de autorizacdo ou equivalente, em se tratando de empresa ou sociedade
estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacao para

funcionamento expedido pelo érgdo competente quando a atividade assim o exigir;

a.5. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, dever&o apresentar documentos que
comprovem a autorizacdo de funcionamento e regularidade de situacao junto aos
orgaos de regulacao e controle, emitidos por autoridades do pais de origem, ou
equivalentes ao contrato social e as Certiddes exigidas para as empresas brasileiras,

sendo os documentos oficiais consularizados.

a.5.1. Empresas com sede em paises signatarios da Convencdo sobre a
Eliminacdo da Exigéncia de Legalizagdo de Documentos Publicos
Estrangeiros, aprovada pelo Congresso Nacional por meio do Decreto
Legislativo n° 148, de 06/07/2015, poderdo apresentar 0s documentos
solicitados neste edital  através da apresentacéo de traducéo

juramentada.
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2. Habilitacdo Fiscal e Trabalhista

a. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

b. Prova de regularidade com o INSS, mediante a apresentacdo da Certiddo Negativa

de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao;

c. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS),
mediante a apresentacéo do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF);

d. Prova de regularidade com a Fazenda Publica do Estado do Parand, mediante a
apresentacdo da Certidao Negativa de Débitos Tributérios e de Divida Ativa Estadual;

e. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhista, de acordo com a Lei Federal n® 12.440/2011;

f. Empresas estrangeiras, que ndo tenham sede no Brasil serdo representadas pela
parceira nacional de quem serdo exigidos todos os documentos acima, acrescido do

contrato de parceria entre as partes.

3. Qualificagdo econdmico-financeira

a. Balango patrimonial e demonstracdo do resultado do ultimo exercicio social para

empresas com mais de um ano de existéncia.

b. Certiddo negativa de faléncia ou recuperacdo judicial expedida pelo distribuidor
da sede da empresa no Brasil.

c. Indicacdo da fonte de recursos dos investimentos necessarios para o

desenvolvimento do projeto e sua sustentabilidade econdmica.

d. Estimativa dos tributos gerados ao Estado do Parana.

4. Apresentacdo das Declaragdes

a. Declaragcdo do representante legal da interessada de que aceita a concessdo nas
condigBes estabelecidas pelo TECPAR, através do referido Edital de Chamamento
Publico do TECPAR, elencando demais documentos encaminhados, devendo este ser

assinado;

b. Declaracao de Inexisténcia de Fato Impeditivo a Habilitacdo, e que ndo esta declarado

inidbneo em qualquer esfera da Administragdo Publica e nem esté suspenso de participar
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de licitagdes por quaisquer Orgdos Governamentais, Autarquicos, Fundacional ou de

Economia Mista do Estado do Parana, assinado pelo representante legal da empresa;

c. Declaragdo de Pleno Conhecimento e Atendimento as Exigéncias de Habilitagdo
previstas neste Edital.

d. Declaragdo que nao possui, em seus quadros funcionais, menores de 18 anos
exercendo trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres, ou menores de 16 anos

exercendo qualquer trabalho, salvo na condicéo de aprendiz, a partir de 14 anos;

Obs.: Quando da participacdo em consércio, além dos documentos de habilitacéo

descritos anteriormente, também serdo necessarios submeter:

a. Comprovacdao do compromisso publico ou particular de constituicdo de consorcio,
subscrito pelos consorciados, com a declaragdo da responsabilidade solidaria dos
integrantes pelos atos praticados em consorcio.

b. Indicacao da empresa responsavel pelo consorcio.

c. Apresentacdo dos documentos de habilitacdo por parte de cada consorciada,
admitindo-se, para efeito da habilitacdo técnica, o somatério dos quantitativos de cada
uma e, para efeito da habilitacdo econdmico-financeira, o somatoério dos valores na

propor¢cao de sua respectiva participagao.
10.1.2 O envelope da PROPOSTA TECNICA deve conter:

10.1.2.1 Anexo 2 — Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou
borrdes) e assinado pelo representante legal do PROPONENTE, acompanhado dos
documentos que atestem respectivamente as respostas afirmativas fornecidas pelo
PROPONENTE, os documentos devem ser organizados em ordem crescente da

numeracao do questionario, quais sejam:

a. A empresa se propdem a fazer a Transferéncia de Tecnologia completa

incluindo a producéo do antigeno/anticorpo referente ao produto(s) objeto.

Pontuac&o: ndo ha pontuacdo porque se trata de requisito classificatorio, porém a

comissao técnica da licitagdo deve validar o documento comprobatorio.

Documento comprobatério: Carta de intencéo assinada pelo representante legal da

empresa descrevendo quais serdo as etapas do processo produtivo a serem
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transferidas para o TECPAR.

b. A proposta foi apresentada como plataforma tecnolégica com:

C.

Pontuacéo: 3 pontos (apresentou 1 plataforma tecnolégica com pelos 6 produtos); 2
pontos (apresentou 1 plataformas tecnoldégicas com 3 a 5 produtos); 1 ponto
(apresentou 1 plataforma tecnoldgica com 1 a 2 produtos)

Documento comprobatorio: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da

empresa descrevendo quais serdo produtos que serdo objeto da transferéncia de
tecnologia para o TECPAR.

O proponente apresentou outros produtos, além dos 6, objeto do chamamento,
passiveis de serem fabricados na mesma plataforma tecnolégica e estratégicos para
o MS.

Pontuacédo: Para cada produto adicional o parceiro interessado recebera 1 ponto

Documento comprobatdrio: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da

empresa descrevendo quais serdo produtos que serdo objeto da transferéncia de
tecnologia para o TECPAR.

Os produtos objeto da proposta possuem registro valido na ANVISA em nome do

parceiro.

Pontuacdo: Seré acrescido 1 ponto para cada produto adicional

Documento comprobatorio: Prova de publicagéo no Diario Oficial da Uni&o do registro
dos produtos, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil
(“ANVISA”), em nome do PROPONENTE ou Protocolo de renovagéo/revalidagéo do
registro dos produtos na ANVISA, datado do semestre anterior ao do vencimento,
caso seu prazo esteja vencido ou Protocolo de peticionamento de registro do

medicamento na ANVISA.

Os produtos objetos da proposta foram incorporados pela CONITEC

Pontuacdo: Seré acrescido 1 ponto para cada produto adicional

Documento comprobatorio: Relatério de aprovacdo emitido pela CONITEC para

incorporacgdo no SUS.
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f.

O parceiro apresenta experiéncia comprovada em processos de transferéncia de

tecnologia

Pontuacéo: 1 ponto (sim); 0 pontos (ndo)

Documento Comprobatério: Declaracdo da empresa receptora da tecnologia,

informando que recebeu e concluiu de forma satisfatoria a tecnologia do objeto da
transferéncia. Documentacao que comprove que os signatarios dos documentos da

empresa receptora possuem poderes para representa-la.

O parceiro apresenta equipe com qualificacdo necessaria e experiéncia acumulada
capaz de suportar o processo de transferéncia de tecnologia, incluindo gestdo do
projeto

Pontuacdo: 2 pontos (no Brasil); 1 ponto (somente no exterior); 0 pontos (ndo
apresenta)

Documento Comprobatério: Apresentacao de organograma, regimento interno ou

apresentacao da estrutura da equipe, formacao e nimero de empregados

O parceiro € detentor, ou cessiondrio de direito de propriedade intelectual (patente)
ou foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente ainda pendente de analise

do INPI sobre a fabricagédo de pelo menos x produtos da proposta

Pontuacdo: 3 pontos (Detentor); 2 pontos (detentor em outro pais); 1 ponto

(cessionario)

Documento comprobatério: Certificado de Registro da Patente dos produtos 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 medicamento ainda pendente de analise pelo INPI ou caso a empresa possua a
patente apenas em oOrgdo de outro pais, apresentar documentagdo comprobatoria

oficial equivalente a exigida pelo INPI.

O parceiro ja realizou ou realiza fornecimento a 6rgédos publicos/SUS

Pontuacéo: 1 ponto (sim); 0 pontos (ndo)

Documentacdo Comprobatdria: Extrato de compra publicado em diario oficial do

estado ou unido.
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i

n.

O parceiro apresenta infraestrutura fabril disponivel (espaco fisico e equipamentos),

relacionadas aos produtos objeto da proposta

Pontuacédo: 2 pontos (no Brasil); 1 ponto (no exterior)

Documento Comprobatoério: Certificado atualizado de Boas Préaticas de Fabricagéo —

CBPF, emitido pela ANVISA, para a linha na qual os produtos seréo fabricados ou
Relatdrio de inspecéo sanitaria com a comprovacao de condi¢bes de fabricacdo dos
produtos.

Os produtos propostos estéo disponiveis no Brasil, com embalagem e bula em lingua
portuguesa para comercializacdo imediata (com registro na ANVISA do parceiro
tecnoldgico) na primeira fase da transferéncia e tecnologia

Pontuacédo: Seré acrescido 1 ponto para cada produto adicional

Documento Comprobatério: Registro do produto na Anvisa

O proponente autoriza 0 TECPAR a produzir em sua planta outros produtos para
terceiros, que ndo estejam no portfélio do proponente.

Pontuacéo: 1 ponto (sim); 0 ponto (ndo)

Documento Comprobatoério: Carta de autorizagdo assinada pelo representante legal

da empresa declarando que autoriza o Tecpar para a producdo de produtos de

terceiros que nao sejam do portfécio da empresa proponente.

Possui area e projetos de P&D

Pontuacé&o: 1 ponto (sim); 0 pontos (n&o)

Documento Comprobatorio: organograma da empresa e descricdo do numero de

funcionérios e respectiva qualificagdo dedicados a area de P&D.

Apresentacdo de Declaracdo de Verdade das Informacgbes Prestadas na Fase 1

Andlise de Mérito (Modelo disponibilizado no Anexo 7).

Pontuac&o: Nao pontua, porém é obrigatoria.

10.2 As empresas Classificadas na Fase 1 do presente CHAMAMENTO PUBLICO

deverdo entregar simultaneamente, mediante protocolo, no endereco abaixo indicado, até
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15 dias corridos apés a divulgacdo das empresas Classificadas na Fase 1, envelopes
separados, contendo, respectivamente, as Amostras (conforme item 7.3) e o EVTF
(conforme item 7.4), todos assinados pelo representante legal da empresa participante,
devendo constar nos envelopes em sua parte externa e frontal a seguinte identificacéo,

respectivamente:
Fase 2: Amostras conforme item 7.3 do CHAMAMENTO PUBLICO N° 002/2020
Fase 2: EVTF conforme item 7.4 do CHAMAMENTO PUBLICO N° 002/2020

10.2.1 O envelope do EVTF deve conter o Estudo de Viabilidade Técnica e Financeira,
devidamente assinado pelo representante legal da empresa, em conformidade com o
modelo constante do Anexo 4.

10.2.2 O valor proposto de fornecimento do medicamento objeto da proposta deve ser
compativel com o mercado acompanhado de Declaragdo de Compatibilidade de Preco
de Mercado, principalmente com as compras realizadas pelo Ministério da Saude, sob
pena de desclassificacdo da proposta, sem qualquer penalidade para as partes, caso
esse valor seja superior e ndo seja possivel a negociacdo com o Ministério da Saude,

inviabilizando a parceria.
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PARANA

GOVERNO DO ESTADO

ANEXO 1

ESPECIFICACOES TECNICAS MINIMAS

Doenca Caracteristicas de Desempenho
HIV 1/2 Sensibilidade igual ou superior a 99,5%
Especificidade igual ou superior a 99,0%
HBV Sensibilidade igual ou superior a 99,5%
Especificidade igual ou superior a 99,4%
(deteccgéo do antigeno de superficie do virus da hepatite B)
HCV Sensibilidade igual ou superior a 99,4%
Especificidade igual ou superior a 99,4%
Sensibilidade igual ou superior a 75,0%
Dengue Especificidade igual ou superior a 90,0%
(deteccao do antigeno NS1 associado a IgM ou a IgG/IgM)
Covid 19 Sensibilidade igual ou superior a 85,0%
Especificidade igual ou superior a 94,0%
Beta HCG Sensibilidade igual ou superior a 99,0%

Especificidade igual ou superior a 99,0%
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ANEXO 2 — CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICACAO TECNICA, DA

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

EXPERIENCIA INSTITUTCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL

Critério Pontuacéo Comprovacao
a. A empresa se propdem a fazer a Transferéncia de | Nao pontua porque é classificatoria. A () sim
Tecnologia completa incluindo a produgdo do |equipe técnica deve avaliar a validade ( ) ndo

antigeno/anticorpo referente ao produto (s) objeto.

da carta de comprovacao.

b. A proposta foi apresentada como plataforma
tecnoldgica com:

3 pontos (apresentou 1 plataforma
tecnoldgica com pelos 6 produtos)

()sim

2 pontos (apresentou 1 plataformas
tecnoldgicas com 3 a 5 produtos)

() ndo

1 ponto (apresentou 1 plataforma
tecnoldgica com 1 a 2 produtos)

c. O proponente apresentou outros produtos, além
dos 6 objetos do chamamento, passiveis de serem
fabricados na mesma plataforma tecnoldgica e
estratégicos para o MS.

Para cada produto adicional o parceiro
interessado recebera 1 ponto

()sim

() ndo

d. Os produtos objeto da proposta possuem registro
valido na ANVISA em nome do parceiro.

Seré acrescido 1 ponto para cada produto
adicional

() sim

() ndo

e. Os produtos objetos da proposta foram

Serd acrescido 1 ponto para cada produto

() sim

incorporados pela CONITEC adicional ( ) ndo

f. O parceiro apresenta experiéncia comprovada em | 1 ponto (sim) ()sim

processos de transferéncia de tecnologia 0 ponto (nao) () nédo

g. O parceiro apresenta equipe com qualificacdo | 2 pontos (no Brasil) ()sim

necessaria e experiéncia acumulada capaz de|, ponto (somente no exterior) ( ) no

suportar o processo de transferéncia de tecnologia, ;

incluindo gestdo do projeto 0 pontos (ndo apresenta)

h. O parceiro € detentor, ou cessionario de direito de | 3 pontos (Detentor) () sim

propriedade intelectual (patente) ou foi o primeiroa |, pontos (detentor em outro pais) () nao

protocolar pedido de registro de patente ainda

pendente de analise do INPI sobre a fabricacéo de | 1 ponto (cessionario)

pelo menos x produtos da proposta

i. O parceiro ja realizou ou realiza fornecimento a | 1 ponto (sim) ()sim

6rgéos publicos/SUS 0 ponto (ndo) ( ) ndo

j- O parceiro apresenta infraestrutura fabril [ 2 pontos (no Brasil) ()sim

disponivel (espago fisico e equipamentos), . .

relacionadas aos produtos objeto da proposta 1 ponto (no exterior) (1) ndo

k. Os produtos propostos estdo disponiveis no ()sim

Brasil, com embalagem e bula em lingua portuguesa , .

T A . - Serd acrescido 1 ponto para cada

para comercializacdo imediata (com registro na roduto adicional .

ANVISA do parceiro tecnolégico) na primeira fase | P () ndo

da transferéncia e tecnologia

. O proponente autoriza o TECPAR a produzir em | 1 ponto (sim) () sim

sua planta outros produtos para terceiros, que néo

estejam no portfélio do proponente. 0 ponto (n&o) () ndo

m. Possui area e projetos de P&D 1 ponto (smj) Q) 5|~m
0 pontos (ndo) ( ) ndo

n. Apresentacdo de Declaragdo de Verdade das Entrega obrigat6ria, ndo pontua () sim

Informacdes Prestadas (Anexo 7) ’ ' () ndo
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ANEXO 3
AVALIACAO DAS AMOSTRAS

Os testes rapidos devem permitir interpretacdo do resultado em tempo inferior ou igual
a 30 minutos; deverdo ser apresentados em embalagem contendo testes
individualizados (cada teste devera ser embalado individualmente), em kits (conjunto
completo). Componentes do kit: Cada kit deve conter todo o material necessario para
a realizacdo da testagem, desde a coleta da amostra até a leitura do resultado.
Portanto, devem ser acompanhados de todos o0s componentes, reagentes e
acessorios necessarios a sua realizagdo. Sendo assim os kits de testes rapidos devem
conter: Dispositivo de teste embalado de forma individual, apresentado em suporte
plastico, com a impressédo do numero de lote e validade na embalagem, acompanhado
de silica dessecante. O nome do marcador para qual o teste é proposto deve estar
identificado no suporte plastico. Um representante da empresa classificada na fase 1
deste CHAMAMENTO devera fornecer duas amostras (2 (dois) kits completos) de cada
produto objeto para realizagéo do teste de acordo com a bula e um representante da
area de laboratériodo do Tecpar devera realizar o procedimento de forma semelhante,
também seguindo a bula. A comissé&o técnica vai elaborar um relatério de avaliacao,
por meio de Parecer Técnico, em até 5(cinco) dias Uteis apdés procedimento de

avaliacdo das amostras.
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ANEXO 4

ESTUDO DE VIABILIDADE TECNICA E FINANCEIRA

Pontuacéo
méxima
1 Objetivos
1.1 Objetivo Geral: deve estar de acordo com o apresentado no item 1 do TR 5
1.2 Objetivos especificos deve estar de acordo com o apresentado no item 1 (i) (ii) e (iii) 5

2 Analise Técnica: Consiste no estudo detalhado da viabilidade técnica de oferecer o produto ou a solucio proposta no
projeto. Deve considerar as competéncias internas, técnicas e tecnolégicas internas e de parceiros para producao do produto

proposto.

2.1 Caracterizacdo do produto

2.1.1 Fabricante e tecnologia de producdo 10
2.1.2 Propriedade intelectual 10
2.1.3 Incorporagdo no SUS 5
2.1.4 Registro 5
2.2 Processo produtivo

2.2.1. Mapa de processo: Apresentar fluxograma do processo produtivo. 5
2.2.2. Especificaces técnicas de Infraestrutura necessarias: Especificar os requisitos referentes a: instalagdes prediais,

elétricas, sanitérias e afins, dimensdes fisicas de maquinas e equipamentos, compatibilidade técnica de equipamentos e 5
sistemas (hardware e software), layout da producdo, etc.

2.2.3. Competéncias requeridas em Recursos humanos: Levantar as competéncias técnicas e tecnoldgicas internas 5
(incluindo recursos humanos) necessarias para a realizagdo do projeto.

2.4. Legislagdo, normas e instrugdes: Identificar as legislagdes, normas e instrucdes que devem ser atendidas no 5
desempenho das atividades do projeto.

2.5. Avaliacdo de fornecedores: apresentar a capacidade dos fornecedores no atendimento de especificagdes técnicas,
cumprimento de legislagdo, normas e instrucdes, condicdes de entrega e cumprimento de prazos, e outras caracteristicas 5
especificas julgadas relevantes para a andlise.

3. Cronograma:

Cronograma com detalhamento das atividades para cada etapa da Transferéncia de Tecnologia 5
4 Custo/ Orcamento do Projeto

4.1 Previsdo de obra civil para instalagdes 10
4.2 Previsdo de equipamentos 10
4.3 Previsdo de custos de implantacéo (qualificagdo / validac&o) 10
4.4 Plano de Desembolso 10
5 Proposta de Plano de Negdcios

5.1 Identificagdo do Mercado(SUS/MS/Estados/Municios/Internacional): Dentro do mercado deve-se estar definido o

publico alvo, o perfil de compra, o potencial de mercado, tamanho do mercado, é um mercado crescente, esta 5
relacionados com politicas publicas

5.2 Anélise da Concorréncia: 5
5.3 Precos praticados pelo mercado 5
5.4 Precos propostos para os produtos em funcéo dos precos praticados nas ultimas aquisi¢des publicas do produto. 5
5.5 Delimitagdo do mercado atual: nacional, outros paises, publico e/ou privado, etc 5

6. Analise Financeira (apresentar planilha cujo modelo proposto encontra-se no Anexo 6 e pode ser ajustado em funcgéo das

necessidades do projeto proposto)

6.1 Indicar na planilha financeira o mercado estimado por Canal conforme identificado no item 5.1. 5
6.2 Calcular o volume total por produto a ser comercializado -
6.3 Indicar as fases da TT que impactara na distribui¢do dos custos do produto para o Tecpar e o Parceiro 5
6.4 Indicar o preco de venda a ser praticado pelo Tecpar junto ao mercado identificado 5
6.5 Indicar o preco de fornecimento do parceiro para o Tecpar em funcédo de cada fase da TT 5

6.6 Calcular o valor da venda liquida descontados taxas e impostos ( = pre¢o de venda dos produtos * VVolume total)

6.7 Calcular o custo do produto para o Tecpar de cada produto ( = preco de fornecimento do parceiro * VVolume total)

6.8 Calcular o Lucro Liquido por produto (= venda liquida de cada produtos - custo do produto para o Tecpar)

6.9 Calcular o Lucro Liquido Total
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6.10 Estimar os custos com distribui¢do dos produtos junto aos canais de venda por meio de percentual em funcéo do
Lucro liquido)

6.11 Descontar o Investimento total necessério para a TT distribuindo no tempo proposto para o projeto

6.12 Estimar o Capital de Giro necessario para o periodo do projeto em funcdo de percentual sobre o lucro liquido

6.13 Calcular o fluxo de caixa Livre

6.14 Calcular o VPL (Calcular o Valor Presente Liguido em funcdo da TMA 8% aa) 10

6.15 Calcular a Taxa Interna de Retorno 10

6.16 Payback Descontado 10

7 Matriz de Riscos: Consiste no mapeamento e na andlise de riscos de diferentes naturezas, com foco nos possiveis prejuizos a

realizacdo do projeto.

7.1. Caracterizago dos riscos: Resumo e andlise critica dos riscos

7.2. Mapa de riscos: Mapa com os riscos identificados contendo: descri¢do do risco, categoria, causa, potencial

consequéncia, probabilidade de ocorréncia, severidade, acdo recomendada, acdo de mitigacéo e acBes de contingéncia 10

possiveis. Sugestdes de categorias de riscos a serem analisadas: ndo execucéo do projeto, econdmicos e financeiros,

técnicos e tecnoldgicos, juridicos e legais, pessoal, competéncias e conhecimento, ambientais, saide e seguranga do

trabalho. Preencher o mapa de risco conforme.

8. Anexos

8.1 Andlise Financeira (ANEXO 6) 10

8.2 Declaracéo do responsavel legal da PROPONENTE, com assinatura reconhecida em cartério e autenticada. (Anexo

8) 10
Pontuacdo méxima total 205
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ANEXO 5

CRONOGRAMA

Metas Atividades Indicador de Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Conclusio 10 [20 30| 10] 20|50 |10]20]30 1020 30| 1020 30

Nome da Empresa:
Nome do representante da empresa:

Assinatura do representante da empresa:
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ANEXO 6

e i

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

MODELO DE PLANILHA PARA ANALISE FINANCEIRA DO PLANO DE NEGOCIO — TESTES
RAPIDOS (PODE SER ADAPTADA, AJUSTADA EM FUNCAO DAS NECESSIDADES DO
PROJETO PROPOSTO)

MERCADO ESTIMADO (UNIDADES)

Produto CANAL Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Municipios 1.000.000 1.000.000 1.000.000 1.000.000 1.000.000
1 Estados 1.500.000 1.500.000 1.500.000 1.500.000 1.500.000
Ministério da Salde 3.000.000 3.000.000 3.000.000 3.000.000 3.000.000
2
3
4
5
6
VOLUME TOTAL
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 5.500.000 5.500.000 5.500.000 5.500.000 5.500.000
2
3
4
5
6
TRANSFERENCIA TECNOLOGIA
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Ano 6
1 Produto Produto Embalagem Mo_ntagem dos _ Producéo dos _
Acabado Acabado Tecpar Kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizacéo
2 Produto Produto Embalagem | Montagem dos |  Produgao dos _
Acabado Acabado Tecpar Kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizagéo
3 Produto Produto Embalagem | Montagem dos |  Produgao dos _
Acabado Acabado Tecpar Kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizacéo
4 Produto Produto Embalagem | Montagem dos |  Produgao dos _
Acabado Acabado Tecpar Kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizacéo
5 Produto Produto Embalagem | Montagem dos |  Produgao dos _
Acabado Acabado Tecpar Kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizacéo
6 Produto Produto Embalagem | Montagemdos |  Produgcéo dos o
Acabado Acabado Tecpar kits Tecpar insumos Tecpar | Internalizacéo
PRECO DE VENDA DO TECPAR PARA MERCADO PUBLICO
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 R$ 5,00 R$ 5,00 R$ 5,00 R$ 5,00 R$ 5,00
2
3
4
5
6
PRECO DE FORNECIMENTO DO PARCEIRO PARA O TECPAR
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 R$ 2,50 R$ 2,50 R$ 1,00 R$ 0,50 R$ 0,00
2
3
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GOVERNO DO ESTADO

4
5
6
VENDA LIQUIDA RS
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 R$ 27.500.000 | R$ 27.500.000 | R$ 27.500.000| R$ 27.500.000 R$ 27.500.000
2
3
4
5
6
CPV- CUSTO PARA VENDA (TOTAL POR PRODUTO = QTDADE * PRECO DE COMPRA PELO TECPAR)
CPV R$ PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 R$ 13.750.000 | R$ 13.750.000| R$5.500.000| RS 2.750.000 R$ 0
2
3
4
5
6
LL (Lucro Liquido)
PRODUTO Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
1 R$ 13.750.000 | R$ 13.750.000 | R$ 22.000.000 | R$ 24.750.000 R$ 27.500.000
2
3
4
5
6
TOTAL RS 13.750.000 | R$ 13.750.000 | R$ 22.000.000 | R$ 24.750.000 RS 27.500.000
2,50%* | DISTRIBUICAO R$343.750| R$343750| R$550000| R$618.750 RS 687.500
100,00%** [ INVESTIMENTO | R$5000.000| R$5000.000| R$5000.000| RS 5.000.000 RS 5.000.000
2500+ | P TALDE R$687.500| R$687.500| R$687500| R$687.500 RS 687.500
&LI’;(ELDI%RE R$7.718.750| R$7.718.750 | R$ 15.762.500 | RS 18.443.750 R$ 21.125.000
8,00%** | VPL RS 54.211.382

*Valor estimado que deve ser avaliado/confirmado/estimado pela PROPONENTE
**Valor fixo deterinado.
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ANEXO 7 - MODELO

DECLARACAO DE VERDADE DAS INFORMAGCOES PRESTADAS

NOME COMPLETO DA PARTE REPRESENTANTE, nacionalidade, estado civil, profissdo, portador
do CPF/MF n° ............. , com Documento de Identidade de n° ....... , residente e domiciliado na Rua
............................ , N° ..., bairro, CEP: ..., (Municipio — UF), DECLARO, para os devidos fins de
direito, sob as penas da lei, que as informacbes prestadas e documentos que apresento para
o Chamamento Publico n° 002/2020, para Prospeccdo de Mercado para Transferéncia de
Tecnologia de Plataformas de Kits Diagnosticos Destinados ao Mercado Publico,
representando a empresa NOME COMPLETO, registrada no CNPJ n° ..., situada na Rua ..... ,
n. ..., ... bairro, CEP ..., (Municipio — UF) relacionados abaixo, sdo verdadeiros e auténticos (fiéis a
verdade e condizentes com a realidade dos fatos a época).

FATOS DECLAROS:

DOS DOCUMENTOS APRESENTADOS para a Fase 1 — Andlise de Mérito.

Fico ciente através desse documento que a falsidade dessa declaragéo configura crime previsto no
Cddigo Penal Brasileiro, passivel de apuracdo na forma da Lei bem como pode ser enquadrada como
litigancia de Ma-Fé.

Nada mais a declarar, e ciente das responsabilidades das declara¢6es prestadas, firmo a presente.

(Municipio — UF), ... (dia) de ... (més) de ... (ano).

(Nome do declarante completo legivel e assinatura)
CPF: ...

Obs.: deve ser autenticada e reconhecida em cartério, assim como a representacdo da empresa
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ANEXO 8 - MODELO
DECLARACAO DE VERDADE DAS INFORMACOES PRESTADAS E COMPATIBILIDADE
DE PRECO DE MERCADO

NOME COMPLETO DA PARTE REPRESENTANTE, nacionalidade, estado civil, profisséo,
portador do CPF/MF n® ............. , com Documento de Identidade de n° ......., residente e
domiciliado na Rua ..o, , % ..., bairro, CEP: ..., (Municipio - UF),
DECLARO, para os devidos fins de direito, sob as penas da lei, que as informacdes prestadas e
documentos que apresento para 0 Chamamento Publico n° 002/2020, para Prospeccéo de
Mercado para Transferéncia de Tecnologia de Plataformas de Kits Diagnoésticos
Destinados ao Mercado Publico, representando a empresa NOME COMPLETO, registrada no
CNPJ n° ..., situada na Rua ..... , N. ..., ... bairro, CEP ..., (Municipio — UF) relacionados abaixo,
séo verdadeiros e auténticos (fiéis a verdade e condizentes com a realidade dos fatos a
época).

FATOS DECLAROS:
DOS DOCUMENTOS APRESENTADOS para Fase 2 — Estudo de Viabilidade Técnica e

Financeira e da Transferéncia de Tecnologia.

DOS PRECOS E QUANTIDADES INDICADAS PARA OS PRODUTOS constantes do plano de
trabalho proposto para a Transferéncia de Tecnologia encontram-se compativeis com o0s

praticados no mercado.

Fico ciente através desse documento que a falsidade dessa declaracéo configura crime previsto
no Codigo Penal Brasileiro, passivel de apuracdo na forma da Lei bem como pode ser

enquadrada como litigancia de Ma-Fé.

Nada mais a declarar, e ciente das responsabilidades das declaracbes prestadas, firmo a
presente.
(Municipio — UF), ... (dia) de ... (més) de ... (ano).

(Nome do declarante completo legivel e assinatura)
CPF: ...

Obs.: deve ser autenticada e reconhecida em cartério, assim como a representacdo da empresa
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