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CHAMAMENTO PĐBLICO NÜ 001/2023 

CHAMAMENTO PĐBLICO VISANDO POTENCIAIS PARCEIROS INTERESSADOS EM 
TRANSFERąNCIA DE TECNOLOGIA PARA DESENVOLVIMENTO, FABRICA¢ëO E 
FORNECIMENTO DE PRODUTO(S)/MEDICAMENTO(S) DE Cannabis. 

O Instituto de Tecnologia do Paran§, designado simplesmente Tecpar, por meio de seus 

Parques Tecnol·gicos, com sede ̈ Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, nÜ 3775, munic²pio de 

Curitiba, Estado do Paran§, convida aos interessados para apresentarem propostas, nos 

termos desse Chamamento P¼blico. 

1. DO OBJETO 

Considerando o Chamamento P¼blico 003/2020 cujo objeto foi prospec­«o de mercado; 

Considerando as atualiza­»es previstas na RDC 327/2019, que deveriam ter acontecido tr°s 

(03) anos ap·s a publica­«o da mesma; 

Constitui objeto do presente Chamamento P¼blico a prospec­«o parceiros interessados em 

TRANSFERąNCIA DE TECNOLOGIA para desenvolvimento, fabrica­«o e fornecimento de 

produto(s)/medicamento(s) de Cannabis 

A transfer°ncia de tecnologia dever§ ser implementada em fases, em conformidade com o 

projeto e cronograma de transfer°ncia de tecnologia de produto(s)/medicamento(s), a ser 

elaborado, tendo por base este edital, compreendendo: 

I. Assessoria t®cnica do detentor e transferidor das tecnologias, com a disponibiliza­«o e o 

interc©mbio do conhecimento e de toda expertise e know-how, necess§rios ̈ viabiliza­«o da 

produ­«o aut¹noma do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar ï a informa­«o t®cnica a 

ser transferida em favor do Tecpar dever§ abranger toda a informa­«o, patenteada ou n«o, 

confidencial ou n«o, em posse da empresa referente ̈ s etapas do processo de produ­«o 

do(s) produto(s)/medicamento(s) que ser«o transferidos; 

II. Disponibiliza­«o imediata, localmente, do(s) produto(s), que ser«o distribu²dos pelo Tecpar 

at® que se fabrique localmente, exceto em casos de projetos de desenvolvimento; 

III. Registro do(s) medicamento(s), em nome do Instituto de Tecnologia do Paran§ ï Tecpar, 

junto ̈ Anvisa, a partir da entrega do dossi° do(s) produto(s)/medicamento(s) a ser 

disponibilizado pela Pessoa Jur²dica selecionada; 

IV. Fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) pela empresa parceira durante o processo 

de absor­«o tecnol·gica, em conformidade com o planejamento de volume, cronograma de 

entrega e disposi­«o estabelecidos de acordo com as demandas de mercado, caso j§ haja 

produ­«o do(s) produto(s)/medicamento(s); 

V. Projeto, implementa­«o, acompanhamento, treinamento, valida­«o e certifica­«o da 

plataforma tecnol·gica preconizada para o desenvolvimento, fabrica­«o e fornecimento do(s) 

produto(s)/medicamento(s) proposto(s); 

VI. Forma­«o e treinamento da equipe do Tecpar para absor­«o do conhecimento e 
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capacita­«o tecnol·gica para que possam autonomamente implementar os processos para o 

desenvolvimento, fabrica­«o e fornecimento, com presta­«o de suporte t®cnico, sem custo 

adicional, durante a vig°ncia do processo de transfer°ncia de tecnologia; 

VII. Implementa­«o, treinamento e acompanhamento de farmacovigil©ncia e Servi­o de 

Atendimento ao Cliente (SAC) de todo(s) o(s) produto(s)/medicamento(s); 

VIII. Incorpora­«o ao processo de transfer°ncia de tecnologia, em favor do Tecpar, de 

eventuais melhorias nas etapas do processo produtivo do(s) produto(s)/medicamento(s) 

objeto da proposta de acordo com as etapas transferidas, sem custo adicional, assegurando 

a manuten­«o da atualiza­«o regulat·ria e tecnol·gica, de forma sistem§tica, da plataforma 

transferida at® o final do contrato resultante desse Chamamento P¼blicoΦ 

2 . DEFINI¢ìES 

Para fins de entendimento desse Chamamento P¼blico consideram-se as seguintes 

defini­»es: 

Anvisa: Ag°ncia Nacional de Vigil©ncia Sanit§ria; 

CBPF: Certificado de Boas Pr§ticas de Fabrica­«o 

Transfer°ncia de Tecnologia: transfer°ncia e absor­«o de tecnologia(s), conhecimento e/ou 

segredos industriais com a finalidade de desenvolver e produzir o(s) produto(s) 

especificado(s), desse Chamamento P¼blico, o que inclui seu(s) Processo(s) Produtivo(s) 

b§sico(s), controle de qualidade, farmacovigil©ncia e similares e demais procedimentos 

relacionados; 

Internaliza­«o da Tecnologia: finaliza­«o do processo de desenvolvimento, transfer°ncia e 

absor­«o de tecnologia objeto da transfer°ncia pelo Tecpar, tornando-o detentor de todas as 

informa­»es que garantam o dom²nio tecnol·gico e apto ̈ portabilidade tecnol·gica para o 

atendimento das demandas do mercado p¼blico; 

Mercado p¼blico: o mercado dos produtos adquiridos de forma centralizada pelo Minist®rio da 

Sa¼de e descentralizada pelos estados e munic²pios da federa­«o; 

Produto de Cannabis ou Produto: produto industrializado, objeto de Autoriza­«o Sanit§ria pela 

Anvisa, conforme RDC nÜ 327/2019, destinado ̈ finalidade medicinal, contendo como ativos, 

exclusivamente, derivados vegetais ou fitof§rmacos de Cannabis sativa; 

Medicamento de Cannabis ou medicamento: medicamento fitoter§pico ou espec²fico, 

destinado ̈ finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, de acordo com sua 

especificidade, derivados vegetais seguindo RDC nÜ 26/2014 ou fitof§rmacos seguindo RDC 

nÜ 24/2011, ambos de Cannabis sativa, com peticionamento e/ou registro na Anvisa; 

Processo Produtivo B§sico: conjunto m²nimo de opera­»es no estabelecimento produtor que 

caracteriza a efetiva industrializa­«o de determinado produto; 

ñ Propriedade Intelectual Desenvolvida pelo Tecparò: toda a Propriedade Intelectual, que for 

desenvolvida exclusivamente pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento P¼blico ou 

qualquer melhoria feita exclusivamente pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento 

P¼blico sobre a tecnologia transferida, durante a execu­«o do contrato; 
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ñ Propriedade Intelectual Pr®-existenteò: a Propriedade Intelectual: (i) de propriedade ou 

controlada por qualquer das Partes antes da assinatura do Contrato; (ii) e/ou gerada ou 

adquirida por qualquer das Partes, a qualquer momento, independentemente da execu­«o do 

Contrato. A Propriedade Intelectual Pr®- existente de uma Parte sempre ser§ propriedade de 

tal Parte; 

ñ Propriedade Intelectualò: quaisquer direitos de propriedade intelectual e industrial se 

legalmente protegidas ou n«o, incluindo, mas n«o limitado a: inven­»es, relat·rios, know-how, 

direitos de banco de dados, direitos de confidencialidade, modelos, resultados de testes, 

processos de fabrica­«o, especifica­»es, patentes, pedidos de patentes, modelos de utilidade, 

direitos autorais, incluindo software de computador (original e no formato de c·digo-fonte), os 

direitos em informa­»es t®cnicas, direitos de autor, nomes de dom²nio, desenhos, logotipos, 

marcas comerciais, planos, qualquer tipo de dados, notas t®cnicas, prot·tipos, ferramentas, 

processos, m®todos, segredos comerciais, algoritmos, toda a documenta­«o t®cnica 

relacionada, projetos registrados e outros direitos de projeto; 

ñ Propriedade Intelectual Conjuntaò: toda a Propriedade Intelectual gerada em conjunto pelo 

Tecpar por meio do Edital de Chamamento P¼blico e/ou o resultado de qualquer contribui­«o 

feita pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento P¼blico ̈ Propriedade Intelectual Pr®- 

existente do contratante, durante a execu­«o do Contrato. Essa Propriedade Intelectual deve 

pertencer ao Tecpar e ̈ empresa contratada em fra­»es a serem repartidas entre as Partes, 

de acordo com a participa­«o (t®cnica, financeira e outras) de qualquer das Partes no 

desenvolvimento da referida Propriedade Intelectual. 

 

 
3 . DO ESCOPO 

O presente CHAMAMENTO PĐBLICO destina-se ̈  prospec­«o de parceiros para 

Transfer°ncia de Tecnologia de Plataforma Tecnol·gica para conhecer poss²veis empresas 

interessadas, a serem eventualmente contratadas, possibilitando ao Tecpar a absor­«o de 

tecnologia para desenvolvimento, fabrica­«o, fornecimento e comercializa­«o de produto(s)/ 

medicamento(s) ̈ base de Cannabis, para fins medicinais de uso humano, com inten­«o de 

registro em nome do Tecpar. 

3.1 A parceria poder§ contemplar at® tr°s frentes, podendo ocorrer de formas simult©neas: 

Frente a) Transfer°ncia e internaliza­«o de tecnologia para fabrica­«o e comercializa­«o de 

produto(s)/ medicamento(s)  ̈base de Cannabis de acordo com a RDC nÜ 327/2019; 

Frente b) Transfer°ncia e internaliza­«o de tecnologia para registro de produto(s)/ 

medicamento(s) ̈ base de Cannabis na Anvisa em nome do Tecpar; 

Frente c) Pesquisa e desenvolvimento; 

3.1.1 Caso a interessada aprensente projeto de Pesquisa, Desenvolvimento e Inova­«o (PD&I), 
devem ser atendidos os requisitos previstos no item 5.4, relacionado ao Plano de 
Desenvolvimento (item 5.4.2); 

3.2 Todo processo de produ­«o, importa­«o, controle de qualidade e demais procedimentos 
envolvendo o(s) produto(s), quando da solicita­«o e durante a vig°ncia da Autoriza­«o 
Sanit§ria, deve seguir os requisitos estabelecidos na RDC nÜ 327/2019 e demais normas 
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complementares da Anvisa, quando ainda n«o houver registro do(s) produto(s). Ap·s expira­«o 
da Autoriza­«o Sanit§ria, caso haja interesse m¼tuo, deve-se dar continuidade para 
regulariza­«o via registro de medicamento; 

3.3 No caso de medicamento de medicamento, todo o processo de produ­«o, importa­«o, 
controle de qualidade e demais procedimentos envolvendo o(s) medicamento(s) deve seguir 
os requisitos estabelecidos na RDC nÜ 26/2014 ou na RDC nÜ 24/2011 e demais normas 
complementares da Anvisa, conforme categoria de medicamento peticionado na Anvisa; 

3.4 O projeto deve ser adequado conforme mudan­as nas quest»es regulat·rias, podendo 
englobar fases de desenvolvimento, produ­«o e controle de qualidade n«o descritas at® ent«o; 

3.5 A transfer°ncia de tecnologia do(s) referido(s) produto(s) podem envolver as seguintes 
atividades: 

3.5.1 Assessoria t®cnica do detentor e transferidor das tecnologias com a disponibiliza­«o e 

o interc©mbio do conhecimento e de toda expertise e know-how necess§rios ̈ viabiliza­«o 

da produ­«o aut¹noma do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar. A informa­«o t®cnica a 

ser transferida em favor do Tecpar dever§ abranger toda a informa­«o, patenteada ou n«o, 

confidencial ou n«o, em posse da empresa referente ̈s etapas do processo de produ­«o do(s) 

produto(s)/medicamento(s) que ser«o transferidas; 

3.5.2 Disponibiliza­«o imediata, localmente, do(s) produto(s), que ser«o distribu²dos pelo 

Tecpar at® que se fabrique localmente; 

3.5.3 Registro do(s) medicamento(s), em nome do Tecpar, junto ̈ Anvisa, a partir do dossi° 

de registro a ser disponibilizado pela pessoa jur²dica selecionada; 

3.5.4 Fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) pela empresa parceira durante o 

processo de absor­«o tecnol·gica, em conformidade com o planejamento de volume, 

cronograma de entrega e disposi­«o estabelecidos de acordo com as demandas de mercado; 

3.5.5 Projeto, implementa­«o, acompanhamento, treinamento, valida­«o e certifica­«o da 

plataforma tecnol·gica preconizada para o desenvolvimento do(s) produto(s) proposto(s); 

3.5.6 Forma­«o e treinamento da equipe do Tecpar para absor­«o do conhecimento e 

capacita­«o tecnol·gica para que possam autonomamente implementar o projeto no Tecpar, 

com presta­«o de suporte t®cnico, sem custo adicional, durante a vig°ncia do processo de 

transfer°ncia de tecnologia; 

3.5.7 Implementa­«o, treinamento e acompanhamento de farmacovigil©ncia e SAC de todo(s) 

o(s) produto(s)/medicamento(s); 

3.5.8 Incorpora­«o, ao processo de transfer°ncia de tecnologia em favor do Tecpar, de 

eventuais melhorias nas etapas do processo produtivo do medicamento objeto da proposta 

de acordo com as etapas transferidas, sem custo adicional, assegurando a manuten­«o da 

atualiza­«o regulat·ria e tecnol·gica, de forma sistem§tica, da plataforma e do(s) 

produto(s)/medicamento(s) transferidos, at® o final do contrato resultante desse Chamamento 

P¼blico; 

3.5.9 Garantia de que a informa­«o t®cnica a ser transferida ao Tecpar n«o viola direitos de 

terceiros; 

3.5.10 Registro e/ou averba­«o do Contrato de Transfer°ncia de Tecnologia no Instituo 
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Nacional de Propriedade Industrial (INPI); 

.6 A empresa selecionada e o Tecpar assegurar«o que todas as informa­»es t®cnicas, 3 

administrativas, empresariais e de outra natureza relativas ̈ transfer°ncia de tecnologia ou 

acess²veis durante o projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, 

sejam mantidas em sigilo e tratadas como informa­«o confidencial, sob a tutela da lei; 

3.7 Eventuais responsabiliza­»es envolvendo direito de propriedade intelectual de terceiros 

sobre a tecnologia objeto da Transfer°ncia de Tecnologia para Fabrica­«o e Fornecimento 

do(s) produto(s)/medicamento(s) ser«o assumidas inteiramente pela empresa selecionada; 

3.8 O fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s), durante o processo de transfer°ncia de 

tecnologia ser§ acordado quando da contrata­«o, caso ocorra, sendo realizado sob as 

seguintes condi­»es: 

3.8.1 A sele­«o da escolha do parceiro n«o implica em garantia de aquisi­«o do(s) 

produto(s)/medicamento(s) por parte do Tecpar; 

3.8.2 O Tecpar adquirir§ da empresa selecionada o quantitativo total ou parcial da demanda 

pelo(s) produto(s)/medicamento(s), durante o processo de transfer°ncia de tecnologia, at® 

que o Tecpar esteja apto a iniciar a fabrica­«o do medicamento em suas instala­»es fabris. 

4 . JUSTIFICATIVA DO OBJETO 

O Instituto de Tecnologia do Paran§ (Tecpar) ® uma empresa p¼blica do Governo do Estado 

do Paran§, fundada em 1940, tendo como miss«o realizar pesquisa, desenvolvimento e 

inova­«o, contribuindo para a sustentabilidade tecnol·gica e social do pa²s. Desde 2011 se 

posicionou como Laborat·rio P¼blico Oficial Produtor de Medicamentos para atender as 

demandas do Sistema Đnico de Sa¼de (SUS) do Minist®rio da Sa¼de. Uma das estrat®gicas 

do Tecpar ® ser instrumento de desenvolvimento na §rea de produ­«o e inova­«o de 

Tecnologia Farmac°utica. Devido a esse movimento promissor de proporcionar novas 

possibilidades de medicamentos, no ©mbito nacional, para oferecer ao SUS, o Tecpar tem 

interesse em parcerias para transfer°ncia de tecnologia de produtos de Cannabis e 

seguimento para registro dos medicamentos na Anvisa. 

Em 2019 a Ag°ncia Nacional de Vigil©ncia Sanit§ria publicou a Resolu­«o (RDC 327/2019) 

que estabelecia procedimentos para a concess«o da Autoriza­«o Sanit§ria para a fabrica­«o 

e a importa­«o, bem como, estabelecia requisitos para a comercializa­«o, prescri­«o, a 

dispensa­«o, o monitoramento e a fiscaliza­«o de produtos de Cannabis para fins medicinais. 

Desta RDC, vale ressaltar alguns pontos: 

Cap²tulo II, Art 8: A autoriza­«o sanit§ria dos produtos de Cannabis ter§ prazo improrrog§vel 

de 5 (cinco) anos, contados ap·s a data de publica­«o da autoriza­«o no Di§rio Oficial da 

Uni«o ï DOU; 

Cap²tulo III, se­«o II, Art 22, inciso 2: Durante o per²odo de 3 (anos) a contar da data de 

publica­«o dessa Resolu­«o, a empresa dever§ protocolar pedido de CBPF para 

Medicamentos na Anvisa, conforme estabelecido em legisla­«o espec²fica vigente; 

Cap²tulo VI, Art 73: Os produtos de Cannabis autorizados conforme crit®rios desta Resolu­«o 
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ter«o prazo de at® 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados, 

contados a partir da data de publica­«o da concess«o da autoriza­«o. 

A decis«o por prospectar o mercado de produtos de Cannabis baseia-se principalmente 

nessas atualiza­»es referentes aos prazos estabelecidos na referida Resolu­«o 

Diante do cen§rio de alto custo, com grande movimento de judicializa­«o para obten­«o de 

produtos importados e tamb®m do plantio caseiro, no qual os pacientes e familiares cultivam 

e extraem compostos da planta sem nenhuma garantia da qualidade, o Tecpar, como Instituto 

de pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias, procura solu­»es para atender a 

demanda da sociedade, com produto(s)/ medicamento(s) com menor custo e de qualidade. 

Por essa raz«o, decidiu-se dar publicidade ao processo de sele­«o dos parceiros e fazer 

cumprir a isonomia de acesso estabelecidos no art. 37 da Constitui­«o Federal de 1988, em 

particular os da publicidade, legalidade e moralidade. 

5. DAS EXIGąNCIAS T£CNICAS PARA PARTICIPA¢ëO 

5.1 Apresentar, caso possua, o registro do(s) medicamento(s) a base de Cannabis, ou a 

Autoriza­«o sanit§ria, v§lidos junto ̈ Anvisa: 

5.1.1 Apresentar Certifica­«o em Boas Pr§ticas de Fabrica­«o (CBPF) v§lida, emitido pela 

Anvisa: 

5.1.2 No caso de n«o haver ainda registro no Brasil: 

5.1.2.1 O(s) produto(s) de Cannabis dever§(«o) estar em vias de peticionamento de Registro 

na Anvisa ou em fase de estudos cl²nicos, devendo toda a documenta­«o necess§ria visando 

o registro junto ̈ Anvisa ser fornecido ao Tecpar; 

5.1.2.2 Dever«o ser fornecidas as informa­»es sobre os m®todos de fabrica­«o e controle de 

qualidade, incluindo insumos e produto acabado, bem como qualquer documenta­«o de 

interesse do parceiro interessado, referente ao registro ou outras quest»es regulat·rias 

relacionadas ao(s) produto(s)/tecnologia estrat®gica; 

5.3 Dominar e disponibilizar as informa­»es t®cnicas e econ¹mico-financeiras sobre o(s) 

produto(s)/medicamento(s) objeto da parceria, inclusive as relativas aos investimentos 

necess§rios, respectivos cronogramas de execu­«o e de capacita­«o; 

5.4 Apresentar o PLANO ESTRUTURAL DE TRANSFERąNCIA DE TECNOLOGIA e o 

PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (quando couber), assinados pelo 

representante legal da empresa participante; 

5.4.1 O PLANO ESTRUTURAL DE TRANSFERąNCIA DE TECNOLOGIA do(s) 

referido(s) produto(s)/medicamento(s) prev° a transfer°ncia da informa­«o t®cnica para o 

Tecpar incluindo c·pia de inteiro teor do dossi° para registro em nome do Tecpar, capacita­«o 

para a produ­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar, o fornecimento durante as 

etapas da transfer°ncia da informa­«o t®cnica, registro e capacita­«o, em conformidade com 

o cronograma de execu­«o do projeto a ser elaborado tendo por base esse edital. O Plano 

Estrutural de Transfer°ncia de Tecnologia deve conter: 
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(i) Justificativa 

(ii) Objetivos Geral e Espec²ficos 

(iii) Caracteriza­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) e processo produtivo: 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

Fabricante e tecnologia de produ­«o 

Indica­«o terap°utica, em caso de medicamento, e estudos cl²nicos relacionados 

Propriedade intelectual 

Quest»es regulat·rias e de importa­«o (produto ou mat®ria-prima) 

Controle de Qualidade 

Rotulagem, embalagem, distribui­«o e armazenamento 

(iv) Escopo, contendo: 

- Cronograma: dividido por fases e atividades, com previs»es de datas de in²cio e de entregas. 

Tamb®m devem ser inclu²das as etapas de atividades regulat·rias necess§rias para a 

comercializa­«o e fabrica­«o do (s) produto(s)/ medicamento(s) e o prazo para a execu­«o da 

obra de infraestrutura pelo Tecpar; 

- 

- 

Principais marcos e entregas 

Estrutura Anal²tica do Projeto ï EAP 

(v) Recursos: 

- Recursos Humanos: Ponderar as capacidades t®cnicas necess§rias. 

Tecnol·gico e de infraestrutura necess§rios. - 

5.4.1.1 A transfer°ncia de tecnologia para fabrica­«o e fornecimento do(s) 

produto(s)/medicamento(s) apresentado(s) pela proponente dever§ abranger, mas n«o 

somente, as seguintes condi­»es: 

(i) informa­»es sobre mat®rias-primas contempladas na formula­«o e embalagem, tais como 

resultados dos testes realizados na an§lise dos ativos, excipientes e material de embalagem, 

suas especifica­»es e monografias utilizadas, caracter²sticas f²sico-qu²micas, qu²micas, f²sicas 

e organol®pticas de todos os fornecedores qualificados, de acordo com as etapas transferidas; 

(ii) informa­»es e aspectos espec²ficos sobre detalhes do processo de fabrica­«o, 

equipamentos e utens²lios de produ­«o e controle de qualidade, condi­»es ambientais de salas 

produtivas e demais ambientes, assim como manuseio e opera­«o; 

(iii) informa­»es e dados de estabilidade acelerada, de longa dura­«o e de acompanhamento, 

foto estabilidade e estabilidade de uso, quando aplic§vel, do(s) produto(s)/medicamento(s) j§ 

realizadas; 
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(iv) informa­»es espec²ficas sobre metodologia anal²tica e especifica­»es das mat®rias-primas 

e medicamento: ensaios, produtos de degrada­«o, produtos de degrada­«o for­ada e 

impurezas de s²ntese, testes de dissolu­«o, perfil de dissolu­«o, padr»es de refer°ncia e 

valida­«o anal²tica de acordo com a legisla­«o vigente, quando aplic§vel; 

(v) forma­«o e treinamento da equipe do Tecpar para absor­«o do conhecimento e capacita­«o 

tecnol·gica de todo processo; 

5.4.1.2 No caso de produto(s) e fabrica­«o e comercializa­«o com Autoriza­«o Sanit§ria da 

Anvisa, de acordo com a RDC nÜ 327/2019, e continuidade pela via de registro de 

medicamento, o Plano Estrutural de Transfer°ncia de Tecnologia deve atentar para o prazo 

estabelecido na pr·pria RDC nÜ 327/2019 ou modifica­»es nas regulamenta­»es, caso haja. 

5.4.2 O PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO poder§ contemplar desde a 

concep­«o do projeto at® as fases finais de produto e produ­«o envolvendo o tema Cannabis 

para fins medicinais de uso humano, prevendo todas as informa­»es t®cnicas, fases e estudos 

experimentais j§ executados, em andamento e aqueles pretendidos at® a finaliza­«o do 

desenvolvimento, incluindo a identifica­«o de etapas cr²ticas e desafios do processo bem como 

o planejamento de a­»es de monitoramento, a partir de indicadores estabelecidos. O Plano de 

Pesquisa e Desenvolvimento (ANEXO 6) dever§ estar assinado pelo respons§vel da empresa 

interessada e dever§ conter as seguintes informa­»es: 

(i) Identifica­«o do projeto 

(ii) Objetivos: gerais e espec²ficos 

(iii) Justificativa: benef²cios, necessidades detectadas 

(iv) Equipe: responsabilidade e compet°ncias 

(v) Plano de a­«o: metas, etapas, atividades, resultados e prazos 

(vi) Cronograma de execu­«o 

(vii) Plano de aplica­«o de recursos financeiros. 

5.5 Comprovar que ® titular ou tem acesso legal e transfer²vel a toda a(s) tecnologia(s), caso 

esta esteja patenteada perante o INPI e/ou protegida por outros direitos de propriedade 

intelectual; 

5.6 Estar capacitado e dotado de expertise necess§ria para realizar a transfer°ncia das 

tecnologias para capacitar, qualificar e certificar o Tecpar, dotando-a de conhecimentos 

necess§rios para ter condi­»es t®cnicas de desenvolver, produzir e controlar cada produto 

objeto do contrato a ser firmado incluindo a transfer°ncia de tecnologia; 

5.7 Detalhamento da infraestrutura tecnol·gica e fabril para produ­«o do medicamento que 

ser§ objeto da proposta, incluindo informa­»es a respeito das condi­»es ambientais do 

processo produtivo (tais como: temperatura, umidade, luminosidade e necessidade de cadeia 

de frio e outros que venham a ser julgados relevantes) e m®todos anal²ticos referentes ̈ 

avalia­«o dos insumos produtivos, produtos intermedi§rios e produto acabado, e rela­«o de 

equipamentos de produ­«o e controle de qualidade, com suas respectivas capacidades 
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produtivas, envolvidos na fabrica­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta, 

de forma que o Tecpar possa avaliar a viabilidade t®cnica e a ader°ncia de tal processo em 

rela­«o ao seu atual parque industrial. O detalhamento dessas informa­»es dever§ observar 

o modelo previsto no ANEXO 5; 

5.8 Proposta comercial, devidamente assinada, em conformidade com o modelo constante do 

ANEXO 4, que dever§ conter: 

5.8.1 Indica­«o do valor de fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) do Tecpar objeto(s) 

da proposta, durante todo o processo de transfer°ncia de tecnologia, bem como a indica­«o 

das fontes de obten­«o do referido valor na forma constante do ANEXO 4 ao presente 

instrumento, e 

5.8.2 Justificativa do valor apresentado pelo fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) 

no item acima; 

5.8.3 Indica­«o de margem (1) l²quida de retorno a ser conferida ao Tecpar de no m²nimo 10% 

(dez por cento). 

(1) Margem de retorno ® o percentual sobre o valor do fornecimento de cada unidade 

farmac°utica, que corresponder§ ao Tecpar, a fim de que essa Institui­«o P¼blica possa arcar 

com os custos de armazenamento e distribui­«o do(s) produto(s)/medicamento(s), assim 

como em recursos humanos suficientes ̈ absor­«o de tecnologia e investimentos. 

6. DAS CONDI¢ìES DE PARTICIPA¢ëO 

6.1. Cabe a empresa interessada submeter ̈ Comiss«o T®cnica do Tecpar para avalia­«o e 
sele­«o das propostas a partir desse Chamamento P¼blico, de modo que somente as 
propostas aprovadas poder«o ser objeto de negocia­«o para atendimento aos crit®rios 
estabelecidos no Regimento Interno de Licita­»es e Contratos (RILC) do Tecpar, dispon²vel 
em (http://portal.Tecpar.br/regulamento-interno-de-licitacoes-e-contratos-do-Tecpar/), 
desenvolvimento, fabrica­«o e fornecimento de produto (s)/ medicamento(s). 

6.2 N«o poder«o participar desse Chamamento P¼blico as pessoas jur²dicas que: 

6.2.1 Tenham sido declaradas inid¹neas no ©mbito da Uni«o, Estados, Distrito Federal e 
Munic²pios, em qualquer esfera da Administra­«o P¼blica (nacional ou internacional); 

6.2.2 Estejam cumprindo penalidade de suspens«o tempor§ria em ©mbito estadual; 

6.2.3 Estejam cumprindo penalidade de impedimento de licitar, aplicada no ©mbito da Uni«o, 
Estados, Distrito Federal e Munic²pios, com base no art. 7Ü da Lei Federal nÜ 10.520/2002, 
conforme Ac·rd«o TCU nÜ 2.593/2013 ï Plen§rio; 

6.3 Constitu²ram ̈ s pessoas jur²dicas que foram apenadas conforme itens 6.1 e 6.2, enquanto 
perdurarem as causas das penalidades, independentemente de nova pessoa jur²dica que 
vierem a constituir ou de outra em que figurarem como s·cios; 

6.4 Tenham s·cios comuns com as pessoas jur²dicas referidas no item 6.2. 

6.5 N«o funcionem no Pa²s, se encontrem sob fal°ncia, concordata, dissolu­«o, liquida­«o ou 
em regime de cons·rcio, qualquer que seja sua forma de constitui­«o, bem como as pessoas 
f²sicas sob insolv°ncia; 

6.6 Um de seus s·cios ou administradores seja c¹njuge, companheiro ou parente em linha 
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reta ou colateral, por consanguinidade ou por afinidade, at® o terceiro grau, de agente p¼blico 
pertencente aos quadros do Governo do Estado do Paran§; 

6.7 O servidor ou dirigente de ·rg«o ou entidade estadual, bem como a empresa da qual 
figurem como s·cios, dirigentes ou da qual participem indiretamente. 

6.8 Considera-se participa­«o indireta a exist°ncia de qualquer v²nculo de natureza t®cnica, 
comercial, econ¹mica, financeira ou trabalhista. 

6.9 Inscri­«o pr®via dos interessados no Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do 
Paran§ (CFPR), por interm®dio do portal de compras do Governo do Estado do Paran§ 
(www.comprasparana.pr.gov.br), nos termos do Decreto Estadual nÜ 9.762/2013. 

6.10 A participa­«o neste Chamamento P¼blico implica a aceita­«o das condi­»es 
estabelecidas no CHAMAMENTO PĐBLICO e na legisla­«o aplic§vel. 

6.11 Al®m das condi­»es gerais, dever«o ser obedecidas as exig°ncias espec²ficas de 
participa­«o fixadas no CHAMAMENTO PĐBLICO. 

6.12 A Comiss«o Especial de Licita­«o verificar§ o eventual descumprimento das condi­»es 
de participa­«o, especialmente quanto ̈ exist°ncia de san­«o que impe­a a participa­«o no 
certame ou a futura contrata­«o. 

6.13 Poder«o participar desse Chamamento P¼blico pessoas jur²dicas ou cons·rcios de 
pessoas jur²dicas com ramo de atua­«o pertinente ao objeto deste edital e que apresentem os 
documentos exigidos para habilita­«o de acordo com item 8.1.1. 

6.14 A pessoa jur²dica que participar do presente Chamamento P¼blico e seja selecionada, em 
conjunto com o Tecpar assegurar«o por meio de Acordo de Confidencialidade que todas as 
informa­»es t®cnicas, administrativas, empresariais e de outra natureza, relativas ̈  
transfer°ncia de tecnologia ou acess²veis durante todo o processo de sele­«o e o projeto, 
obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e 
tratadas como informa­«o confidencial, sob a tutela da lei, mediante termo ou sigilo assinado 
entre as partes; 

6.15 Eventuais responsabiliza­»es envolvendo direito de propriedade intelectual de terceiros 
sobre a tecnologia objeto da transfer°ncia de tecnologia para fabrica­«o e fornecimento do (s) 
produto(s)/ medicamento(s) ser«o assumidas inteiramente pela pessoa jur²dica selecionada; 

6.16 A proponente garante que a informa­«o t®cnica a ser transferida ao Tecpar n«o viola 
direitos de terceiros. 
 
 7. PROCESSO DE SELE¢ëO, CLASSIFICA¢ëO, DESCLASSIFICA¢ëO, DESEMPATE 
DAS PROPOSTAS APRESENTADAS 

7 
3 
.1 A Sele­«o das empresas que apresentem propostas para as frentes A e B conforme item 
.1, ser§ realizada em duas etapas: 

7.1.1 Primeira etapa: Eliminat·ria 

(i) Apresentar Certifica­«o em Boas Pr§ticas de Fabrica­«o (CBPF) v§lida, emitido pela Anvisa. 

(ii) Pontua­«o eliminat·ria = Pontua­«o proposta t®cnica abaixo de 285 pontos 

7.1.2 Segunda etapa: Classificat·ria 

OBS 1: Apenas 01 (uma) empresa ser§ classificada. 

a) Somat·ria da pontua­«o obtida na proposta t®cnica do produto (itens 1 a 14) + proposta 
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comercial (item 15 ANEXO 2) + proposta f²sica predial e infraestrutura fabril da linha de 
produ­«o (item 16 ANEXO). 

b) Pontua­«o classificat·ria = Pontua­«o proposta t®cnica + proposta comercial + proposta 
f²sica predial e infraestrutura fabril da linha de produ­«o x (1+0,15 x N) Em que "N" ® o n¼mero 
de medicamentos adicionais deste edital aprovados na etapa eliminat·ria na mesma 
plataforma A proposta com maior pontua­«o classificat·ria ser§ a escolhida. 

OBS 2: em caso de empate, as empresas dever«o apresentar proposta de Estudo de 

Viabilidade T®cnica e Financeira ï EVTF e a proposta escolhida ser§ aquela que apresentar 

melhor vantajosidade para o Tecpar, e esse ser§ o crit®rio de desempate. O EVTF dever§, 

minimamente, levar em considera­«o a proposta comercial (ANEXO 4) e um plano de 

aplica­«o de recurso para cumprir o fluxo de produ­«o planejado (ANEXO 5). No ANEXO 12 

temos um modelo de EVTF como exemplo. 

7.2 As propostas ser«o avaliadas e pontuadas conforme requisitos e respectivos pontos 

descritos no question§rio no Anexo 2. 

7.2.1 Crit®rio 1: ñFase do Estudo Cl²nicoò - Para o registro de um medicamento na Anvisa ou 

em ag°ncia equivalente em outro pa²s, as evid°ncias apresentadas de um novo produto s«o 

obtidas em pelo menos um estudo fase III. Assim, a pontua­«o ser§ maior para propostas 

com estudos cl²nicos iniciados (pr®-clinico, fase I, fase II ou fase III), oque demonstra avan­o 

para seguimento com registro. 

7.2.2 Crit®rio 2: ñApresenta­«o de racional t®cnico e cient²fico que justifique a formula­«o do(s) 

produto(s) e a via de administra­«o e documenta­«o t®cnica da qualidade do(s) produto(s)ò - 

A RDC nÜ 327/2019 estabelece as condi­»es e procedimentos para a concess«o da 

Autoriza­«o Sanit§ria para a fabrica­«o e a importa­«o de produtos de Cannabis para fins 

medicinais de uso humano. Esses documentos fazem parte das informa­»es necess§rias para 

pedido da Autoriza­«o Sanit§ria, al®m de serem importantes para demonstrar a qualidade 

do(s) produto(s) oferecido na proposta; 

7.2.3 Crit®rio 3: ñA Proponente apresentou mais que um produto de Cannabis potencial para 

registro de medicamento, poss²veis de produzir na mesma plataformaò - A apresenta­«o de 

mais de um produto aumentaria o portf·lio da empresa para comercializa­«o e, sendo 

produzidos na mesma plataforma, otimizaria o processo e os custos de produ­«o; 

7.2.4 Crit®rio 6: ñGrau de transfer°ncia de tecnologiaò - O intuito da transfer°ncia de tecnologia 

® habilitar a institui­«o p¼blica a fabricar medicamentos, reduzindo a depend°ncias de 

empresas internacionais. Desta forma quanto mais tecnologia e mais conhecimento for 

transferido, maior dever§ se a pontua­«o. Em casos em que o conhecimento das fases 

anteriores ao processo de fabrica­«o for transferido, deve-se adicionar pontua­«o, pois 

permitir§ ao Laborat·rio P¼blico incorporar conhecimento de ferramentas tecnol·gicas de 

desenvolvimento de medicamento de vanguarda; 

7.2.5 Crit®rio 7: ñO parceiro ® detentor ou cession§rio de direito de propriedade intelectual 

(patente) ou foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente ainda pendente de 

an§lise do INPI sobre a fabrica­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) da propostaò - A 

transfer°ncia de tecnologia est§ intrinsicamente relacionada ̈ propriedade intelectual. As 

empresas que comprovem a propriedade intelectual do processo a ser transferido ser«o mais 



 
P§gina 12 de 46 

  
  

bem pontuadas pois demonstram o conhecimento aprofundado na tecnologia; 

.2.6 Crit®rio 8: ñO parceiro apresenta infraestrutura fabril dispon²vel (espa­o f²sico e 7 

equipamentos) relacionada ao(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da propostaò - A 

exist°ncia de infraestrutura fabril ® fundamental, uma vez que ® necess§ria a disponibiliza­«o 

imediata do(s) produto(s)/medicamento(s) que ser«o distribu²dos pelo Tecpar at® que se 

fabrique localmente na Institui­«o. A exist°ncia de infraestrutura fabril no Brasil ® mais bem 

pontuada, pois minimiza a barreira territorial; 

7.2.7 Crit®rios 9 a 13, relacionados ao Plano Estrutural de Transfer°ncia de Tecnologia - O 

documento deve conter todas as informa­»es previstas no item 5.4.1 e ter§ pontua­«o menor, 

caso seja apresentado com informa­»es incompletas. 

7.2.8 Crit®rio 14: ña empresa tem equipe capaz de suportar o projeto de transfer°ncia de 

tecnologia?ò - A transfer°ncia de tecnologia de fabrica­«o de medicamentos ® uma atividade 

de alta complexidade e custo que exige a intera­«o de diferentes §reas de conhecimento. A 

exist°ncia de equipes dedicadas a essa atividade permite a realiza­«o das atividades de 

forma mais efetiva e com menor possibilidade de erros e retrabalhos. A exist°ncia de equipe 

dedicada ̈ transfer°ncia no Brasil ® mais bem pontuada, pois minimiza a barreira territorial e 

de idioma; 

7.3 Ser«o adotados como crit®rios de desempate, sucessivamente: 

(i) Proponente que comprove ter iniciado fase pr®-cl²nica; 

(ii) Proponente que comprove ser titular ou cession§rio do direito de propriedade intelectual 
eventualmente existente com rela­«o a fabrica­«o do (s) produto(s)/medicamento(s) da 
proposta; 

(iii) Maior pontua­«o do crit®rio ñGrau de transfer°ncia de tecnologiaò; 

(iv) Maior pontua­«o na ñProposta Comercialò; 

(v) Proponente que comprove ter unidade fabril no territ·rio nacional para uma poss²vel 
nacionaliza­«o do produto em conson©ncia com projeto de TEC TRANSFER relacionada ao(s) 
produto(s)/medicamento(s). 

(vi) Proponente que apresente proposta para a frente C com maior pontua­«o; 

7.4 A documenta­«o apresentada pelas proponentes deve observar todos os requisitos legais 
exig²veis, sob pena de desclassifica­«o, conforme decis«o fundamentada da Comiss«o. 

7.5 A Comiss«o poder§ solicitar esclarecimentos adicionais aos proponentes, com o intuito de 
esclarecer eventuais d¼vidas. 

7.6 A Sele­«o das empresas que apresentem propostas para a frente C, conforme item 3.1, 
ser§ realizada da seguinte forma: 

(i) Somat·ria da pontua­«o obtida no question§rio descrito no ANEXO 3. A maior pontua­«o 

ser§ o primeiro colocado, e assim sucessivamente. 

(ii) Pontua­«o eliminat·ria = Pontua­«o proposta t®cnica abaixo de 130 pontos. 

7.7 Obten­«o da pontua­«o est§ condicionada ̈ comprova­«o documental de forma clara, 
completa e organizada, que dever§ ser anexada pelo parceiro por meio de declara­»es, 
certificados, relat·rios, publica­»es e documentos oficiais, curriculum vitae ou outros que forem 
julgados pertinentes. 

7.8 Caso considere necess§ria, a equipe do Tecpar poder§ realizar visita t®cnica ̈s instala­»es 
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fabris da proponente, due dilligence, designando t®cnicos treinados para esse fim, com as 
despesas de viagem pagas pelo Tecpar; 

8 . DOCUMENTA¢ëO A SER APRESENTADA 

8.1 Os interessados em participar do presente CHAMAMENTO PĐBLICO dever«o entregar 
simultaneamente, mediante protocolo, no endere­o abaixo indicado, at® o dia 09 de outubro de 
2020, envelopes separados, devidamente lacrados, contendo,respectivamente, os documentos 
de HABILITA¢ëO e a PROPOSTA T£CNICA, todos assinados pelo representante legal da 
empresa participante, devendo constar nos envelopes em sua parte externa e frontal a seguinte 
identifica­«o, respectivamente: 

8.1.1 O envelope da HABILITA¢ëO deve conter: 

8.1.1.1. Habilita­«o Jur²dica 

a) Documento comprobat·rio da constitui­«o da pessoa jur²dica, devidamente registrados, 

sendo: 

a.1. 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 a­»es, dever§ se 

fazer acompanhar da ata de elei­«o de seus administradores; 

a.3. Inscri­«o do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de ato formal de 

designa­«o de diretoria em exerc²cio; 

a.4. Decreto de autoriza­«o ou equivalente em se tratando de empresa ou sociedade 

estrangeira em funcionamento no pa²s e ato de registro ou autoriza­«o para funcionamento 

expedido pelo ·rg«o competente quando a atividade assim o exigir; 

a.5. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil dever«o apresentar documentos que 

comprovem a autoriza­«o de funcionamento e regularidade de situa­«o junto aos ·rg«os de 

regula­«o e controle, emitidos por autoridades do pa²s de origem ou equivalentes ao contrato 

social e as Certid»es exigidas para as empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais 

consularizados. 

a.5.1. Empresas com sede em pa²ses signat§rios da Conven­«o sobre a Elimina­«o da 

Exig°ncia de Legaliza­«o de Documentos P¼blicos Estrangeiros, aprovada pelo Congresso 

Nacional por meio do Decreto Legislativo nÜ 148, de 06/07/2015, poder«o apresentar os 

documentos solicitados nesse edital por meio da apresenta­«o de tradu­«o juramentada. 

8.1.1.2 Habilita­«o Fiscal e Trabalhista 

a. Prova de inscri­«o no Cadastro Nacional de Pessoa Jur²dica (CNPJ); 25 

b. Prova de regularidade com o INSS, mediante a apresenta­«o da Certid«o Negativa de 

D®bitos relativos aos Tributos Federais e a D²vida Ativa da Uni«o; 

c. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servi­o (FGTS), mediante 
a apresenta­«o do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF); 
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d. Prova de regularidade com a Fazenda P¼blica do Estado do Paran§, mediante a 
apresenta­«o da Certid«o Negativa de D®bitos Tribut§rios e de D²vida Ativa Estadual; 

e. Certid«o Negativa de D®bitos Trabalhista, de acordo com a Lei Federal nÜ 12.440/2011; 

f. Empresas estrangeiras, que n«o tenham sede no Brasil, ser«o representadas pela parceira 
nacional de quem ser«o exigidos todos os documentos acima, acrescido do contrato de parceria 
entre as partes. 

8.1.1.3 Qualifica­«o econ¹mico-financeira 

a. Balan­o patrimonial e demonstra­«o do resultado do ¼ltimo exerc²cio social para empresas 
com mais de um ano de exist°ncia; 

b. Certid«o negativa de fal°ncia ou recupera­«o judicial expedida pelo distribuidor da sede da 
empresa no Brasil; 

c. Indica­«o da fonte de recursos dos investimentos necess§rios para o desenvolvimento do 
projeto e sua sustentabilidade econ¹mica; 

d. Estimativa dos tributos gerados ao Estado do Paran§. 

8.1.1.4 Apresenta­«o das Declara­»es 

a. Declara­«o do representante legal da interessada de que aceita a concess«o nas condi­»es 
estabelecidas pelo Tecpar, por meio do referido, elencando demais documentos 
encaminhados, devendo este ser assinado; 

b. Declara­«o de Inexist°ncia de Fato Impeditivo ̈ Habilita­«o e que n«o est§ declarado 
inid¹neo, em qualquer esfera da Administra­«o P¼blica, e nem est§ suspenso de participar de 
licita­»es por quaisquer črg«os Governamentais, Aut§rquicos, Fundacional ou de Economia 
Mista do Estado do Paran§, assinado; 

c. Declara­«o de Pleno Conhecimento e Atendimento ̈ s Exig°ncias de Habilita­«o previstas 
nesse Edital; 

d. Declara­«o que n«o 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 condi­«o de aprendiz, a partir de 14 anos. 

8.1.1.5 Quando da participa­«o em cons·rcio, al®m dos documentos de habilita­«o descritos 
anteriormente, tamb®m ser«o necess§rios submeter: 

a. Comprova­«o do compromisso p¼blico ou particular de constitui­«o de cons·rcio, 

subscrito pelos consorciados, com a declara­«o da responsabilidade solid§ria dos integrantes 

pelos atos praticados em cons·rcio; 

b. Indica­«o da empresa respons§vel pelo cons·rcio; 

c. Apresenta­«o dos documentos de habilita­«o por parte de cada consorciada, admitindo- 

se, para efeito da habilita­«o t®cnica, o somat·rio dos quantitativos de cada uma e, para efeito 

da habilita­«o econ¹mico-financeira, o somat·rio dos valores na propor­«o de sua respectiva 

participa­«o. 

7.1.2 O envelope da PROPOSTA T£CNICA deve conter: 
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7.1.2.1 ANEXO 2 ï Question§rio devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou 
borr»es) 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 numera­«o 
do question§rio, quais sejam: 

a. Fase de estudo cl²nico 

Documento comprobat·rio: 

(i) C·pia do Comunicado Especial (CE) emitido pela Anvisa e; 

(ii) C·pia do Dossi° de Desenvolvimento Cl²nico de Medicamento (DDCM) ou c·pia do plano 

de Desenvolvimento do Medicamento e brochura do Investigador, ambos de acordo com a 

RDC nÜ 09/2015 da Anvisa; 

(iii) Caso a empresa possua o registro apenas em ·rg«o regulat·rio de outro pa²s, apresentar 

documenta­«o comprobat·ria oficial equivalente ̈ exigida nos itens (i) e (ii); 

b. Apresenta­«o de racional t®cnico e cient²fico que justifique a formula­«o do(s) 

produto(s) e a via de administra­«o e documenta­«o t®cnica da qualidade do(s) 

produto(s) 

Documento comprobat·rio: 

(i) C·pia do racional t®cnico e cient²fico e; 

(ii) C·pia da documenta­«o t®cnica; 

c. A empresa proponente apresentou mais de um produto de Cannabis potencial para 
registro de medicamento, poss²veis de produzir na mesma plataforma 

Documento comprobat·rio: 

(i) Dossi° contendo informa­»es t®cnicas de cada produto, sobre os m®todos de 
fabrica­«o e controle de qualidade, incluindo insumos e produto acabado. 

d. A empresa proponente possui comprovada experi°ncia positiva em processos de 
transfer°ncia de tecnologia 

Documento Comprobat·rio: 

(i) Declara­«o da empresa receptora da tecnologia, informando que recebeu e concluiu de 
forma satisfat·ria a tecnologia do objeto da transfer°ncia. Documenta­«o que comprove que 
os signat§rios dos documentos da empresa receptora possuem poderes para represent§-la; 

e. CBPF v§lido emitido pela Anvisa (ou documento equivalente emitido por autoridade 
sanit§ria de pa²s membro do PIC/S, ou ·rg«o equivalente no pa²s da planta produtiva) 
sobre a linha de fabrica­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta. 

Documento Comprobat·rio: 

(i) Certificado atualizado de Boas Pr§ticas de Fabrica­«o ï CBPF para a linha na qual o(s) 
produto(s)/medicamento(s) ser§(«o) fabricado(s), incluindo sua forma farmac°utica, ou 
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Relat·rio de inspe­«o sanit§ria com a comprova­«o de condi­»es de fabrica­«o do(s) 
produto(s)/medicamento(s); 

(ii) Caso a empresa possua certifica­«o equivalente ao CBPF apenas em ·rg«o de outro pa²s, 
apresentar documenta­«o comprobat·ria oficial equivalente  ̈exigida no item (i); 

f. Grau de transfer°ncia de tecnologia 

Documento Comprobat·rio: 

(i) Carta de inten­«o assinada pelo representante legal da empresa descrevendo 
quais ser«o as etapas do processo produtivo a serem transferidas para o Tecpar, 
contendo os seguintes itens: 

- Etapas da produ­«o do ativo e do(s) produto(s)/medicamento(s) e seus respectivos 

controles de qualidade; 

- Etapas de formula­«o, envase e controle de qualidade (produ­«o do(s) 

produto(s)/medicamento(s)); 

- Etapas que envolvam treinamentos em assist°ncia ao paciente, estudos e an§lises 

de dados de farmacovigil©ncia; 

- Etapas de treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do(s) 

produto(s)/medicamento(s); 

- Etapas que envolvam estudos cl²nicos no Brasil, em caso de produtos ainda n«o 

registrados. 

g. O parceiro ® detentor ou cession§rio ou cession§rio de direito de propriedade 

intelectual (patente) ou foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente ainda 

pendente de an§lise no INPI sobre a fabrica­«o do(s) produto(s)/medicamento(s) da 

proposta 

Documento Comprobat·rio: 

(i) Certificado de Registro da Patente no INPI ou Termo de Cess«o 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 an§lise pelo INPI; 

(ii) Caso a empresa possua a patente apenas em ·rg«o de outro pa²s, apresentar 

documenta­«o comprobat·ria oficial equivalente ̈ exigida no item (i); 

h. O parceiro apresenta infraestrutura fabril dispon²vel (espa­o f²sico e 

equipamentos) relacionados ao(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta 

Documento Comprobat·rio: 

(i) Autoriza­«o de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com 
atividade de fabricar o(s) produto(s)/medicamento(s) ou outros relacionados; 

(ii) Caso a empresa possua infraestrutura fabril em outro pa²s, apresentar 
documenta­«o comprobat·ria oficial equivalente ̈ exigida no item (i); 

i. Plano Estrutural de Transfer°ncia de Tecnologia: 
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Documento comprobat·rio: 

(i) documento Plano Estrutural de Transfer°ncia de Tecnologia assinado pelo representante 

legal da empresa; 

j. A empresa tem equipe capaz de suportar o projeto de transfer°ncia de tecnologia 

Documento comprobat·rio: 

(i) Apresenta­«o de organograma, regimento interno ou apresenta­«o da estrutura da equipe 

contendo, obrigatoriamente, qualifica­«o profissional de cada empregado efetivo; e n¼mero 

de empregados 

7.1.2.2 ANEXO 3 ï Question§rio devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou 

borr»es e assinado pelo representante legal do PROPONENTE. A comprova­«o do 

preenchimento dos itens contidos no presente anexo, se dar§ por documentos que atestem 

os crit®rios, bem como o preenchimento do Plano de Pesquisa e Desenvolvimento, presente 

no ANEXO 6, e os ANEXOS 7, 8, 9 e 10. 

7.1.2.3 ANEXO 4 ï Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borr»es e 

assinado pelo representante legal do PROPONENTE, conforme especifica­»es contidas no 

item 5.9 desse Chamamento P¼blico. 

7.1.2.4 ANEXO 5 ï Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borr»es e 

assinado pelo representante legal do PROPONENTE, conforme especifica­»es contidas no 

item 5.4.1.1 desse Chamamento P¼blico. 

7.1.2.5 ï ANEXO 01 ï Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borr»es 

e assinado pelo representante legal do PROPONENTE. 

7.1.2.6 ï ANEXO 11 ï Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borr»es 

e assinado pelo representante legal do PROPONENTE. 

7.1.2.7 ï Fazem parte do presente edital: 

ANEXO 1 ï MODELO DE DECLARA¢ëO DE VERDADE DAS INFORMA¢ìES PRESTADAS 

E COMPATIBILIDADE DE PRE¢O DE MERCADO; 

ANEXO 2 ï CRIT£RIOS DE AVALIA¢ëO DA QUALIFICA¢ëO T£CNICA, DA EXPERIąNCIA 

NSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL PARA AS FRENTES A E B, 

CONFORME ITEM 7; 

ANEXO 3 ï CRIT£RIOS DE AVALIA¢ëO DO PLANO DE PESQUISA E 

DESENVOLVIMENTO; 

ANEXO 4 ï MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL; 

ANEXO 5 - FLUXO DE PRODU¢ëO PLANEJADO DO(S) PODUTOS(S)/MEDICAMENTO(S) 

OBJETO DO CHAMAMENTO PĐBLICO; 

ANEXO 6 ï PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO; 

ANEXO 7 ï EQUIPE; 

ANEXO 8 ï PLANO DE A¢ëO; 
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ANEXO 9 ï CRONOGRAMA DE EXECU¢ëO; 

ANEXO 10 ï PLANO DE APLICA¢ëO DOS RECURSOS FINANCEIROS; 

ANEXO 11 ï MODELO DE DECLARA¢ëODE VERDADE DAS INFORMA¢ìES 

PRESTADAS. 

ANEXO 12 ï MODELO DE EVTF 

DISPOSI¢ìES FINAIS 

OBSERVA¢ëO 01: Esses documentos podem ser apresentados em original ou por qualquer 

processo de c·pia autenticada por Tabeli«o de Notas ou c·pia n«o autenticada, desde que seja 

exibido o original para autentica­«o da Comiss«o de Licita­«o, ou ainda, publica­«o em ·rg«o 

de imprensa oficial, com exce­«o daqueles emitidos por meio de sistema eletr¹nico via Internet, 

sendo facultativo a entrega dos documentos digitalizados, produzindo os mesmos efeitos 

legais dos documentos originais, conforme disposi­»es da Lei nÜ 13.874/2019 e do 

Decreto NÜ. 10.278/2020, mantidos os prazos do Edital. 

OBSERVA¢ëO 02: Toda a documenta­«o poder§ ser enviada via e-mail licitacao@tecpar.br, 

at® ̈ s 12:00 h do dia 08 de janeiro de 2024. 

NëO SERëO ACEITOS DOCUMENTOS ENVIADOS APčS ESSA DATA E HORĆRIO. 

1 . As d¼vidas de car§ter t®cnico ou de interpreta­«o deste Edital dever«o ser formuladas por 

escrito e enviadas para a Comiss«o de Licita­«o no endere­o do TECPAR constante do Item 

0 ou no e-mail: licitacao@tecpar.br, at® as 12:00 h do dia 30 de novembro de 2023,  n«o 

cabendo ̈ s proponentes, portanto, direito a qualquer questionamento posterior. 

1 

2. Os esclarecimentos decorrentes ser«o disponibilizados na internet no site 

https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023 sendo de responsabilidade das 

proponentes acess§-los para obt°-los. 

3. Todos os avisos pertinentes ao presente chamamento p¼blico ser«o publicados na imprensa 

oficial, al®m do endere­o https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023. As 

proponentes devem verificar rotineiramente a p§gina para consultar esclarecimentos de d¼vidas, 

erratas, respostas a impugna­»es, dentre outras informa­»es referentes ao processo. 

4. O Edital pode ser impugnado, motivadamente. 

mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023
http://portal.tecpar.br/chamamento%20002%202021/
http://portal.tecpar.br/chamamento%20002%202021/
https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023
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4.1 A Impugna­«o dever§ ser apresentada at® o 5Ü dia ¼til antes da data fixada para a abertura 

do Chamamento P¼blico. 

4.2 A impugna­«o deve ser protocolada na Recep­«o do Tecpar, na Rua Prof. Algacyr Munhoz 

Mader, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP nÜ 81350-010 ou atrav®s do e-mail 

licitacao@tecpar.br, neste caso o documento original dever§ ser apresentado no referido 

endere­o em at® 3 (tr°s) dias ¼teis. 

4.3 O TECPAR deve processar, julgar e decidir a impugna­«o em at® 3 (tr°s) dias ¼teis 

contados da interposi­«o. 

4.4 Caber§ ao Presidente da Comiss«o de Licita­»es, auxiliado pelos demais membros e 

t®cnicos da §rea contratante, decidir a impugna­«o ao edital. 

4.5 Qualquer modifica­«o que sobrevier ao Edital, em consequ°ncia das decis»es das 

impugna­»es que afetem a formula­«o das propostas ou a participa­«o de potenciais 

fornecedores, ensejar§ a publica­«o de nova data para realiza­«o do certame. 

4.6 Na hip·tese de o TECPAR n«o responder a impugna­«o at® a data fixada para a entrega 

das propostas, o Chamamento P¼blico ser§ adiado, convocando-se nova data para entrega das 

propostas com anteced°ncia m²nima de 2 (dois) dias ¼teis. 

OBSERVA¢ëO 03: 

A participa­«o no Chamamento P¼blico n«o gera v²nculo com o TECPAR e tampouco direito ̈ 

contrata­«o, refor­ando-se assim o conceito de prospec­«o que se insere em Chamamentos 

P¼blicos, bem como, a mister realiza­«o de licita­«o pr·pria futura para fins de efetiva 

contrata­«o ou realiza­«o de contrato, exceto dispensa ou inexigibilidade futura atestada pela 

Administra­«o P¼blica. 

5. Dos recursos 

Dos atos da Comiss«o de Licita­«o, decorrentes da aplica­«o deste Edital, cabe recurso ¼nico, 

no prazo de 5 (cinco) dias ¼teis, conforme o disposto no Artigo 59 da Lei 13.303/2016, contados 

a partir da publica­«o do resultado. 

5.1. O recurso deve ser protocolado na Recep­«o do Tecpar, na rua Prof. Algacyr Munhoz Ma- 

der, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP 81350-010. 

mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
mailto:licitacao@tecpar.br
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5.2. Os recursos ser«o disponibilizados aos demais proponentes e tamb®m disponibilizados na 

Internet na p§gina https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023. A partir de 20 

dias ap·s o protocolo, ser«o disponibilizados para as demais empresas participantes que 

poder«o apresentar contrarraz»es no prazo de at® 5 (cinco) dias ¼teis. 

 Curitiba/PR, 17 de outubro de 2023. 
 
 
 
               COMISS%O ESPECIAL DE LICITA4%O 
 

https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023
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