TECPAR PARANA '

SECRETARIA DA CIENCIA,

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA
TECNOLOGIA E ENSINO SUPERIOR

ANEXO 1 - TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.1 A transferéncia de tecnologia para os produtos compreendidos pela Matriz de Desafios Produtivos
e Tecnologicos em Saude (Portaria GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro de 2023) e outros
produtos/projetos que sejam de interesse do Tecpar deverao apresentar proposta para o TECPAR
pela pessoa juridica que devera abranger os seguintes objetivos especificos:

a. Transferéncia de Tecnologia completa, de produgao, controles da qualidade e da infraestrutura

necessaria, contemplando:

i. Transferéncia de tecnologia de fabricagao;

ii. Transferéncia de tecnologia de processos;

iii. Transferéncia de tecnologia de metodologias de ensaios de controle de qualidade e controle

em processo;

b. Formar, treinar e supervisionar a equipe de técnicos do TECPAR para absorcdo do

conhecimento e capacitagao tecnoldgica para que possam autonomamente implementar o projeto

do TECPAR no estado do Parana;

c. Fornecer todos os documentos técnicos, dossiés regulatério pertinentes, procedimentos

necessarios para internalizacdo do conhecimento pelo TECPAR;
1.2 Estabelecer, em parceria com o TECPAR, cronograma das etapas de TT;

1.3 Apresentacgao de proposta de fornecimento do(s) Produto(s) objeto da parceria para o MERCADO
durante as fases de absorgdo da tecnologia. O fornecimento do(s) Produto(s) sera confirmado e

efetivamente realizado somente apoés firmado contrato de aquisicdo do produto com o Mercado.

1.4 Demais exigéncias da politica de GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024, que dispde sobre o
Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP e Portaria GM/MS n°® 4.473, de 20

de junho de 2024, que institui o Programa de Desenvolvimento e Inovag¢ao Local — PDIL.

1.5 Cabe a empresa interessada submeter sua proposta para avaliacdo a partir deste Chamamento
Publico de modo que a empresa selecionada estara apta a seguir para a celebragao de um Acordo de
Cooperacao Técnica com objetivo de Transferéncia de Tecnologia dos produtos compreendidos pela
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (Portaria GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro
de 2023), Portaria GM/MS n° 4.472 e GM/MS n°® 4.473, de 20 de junho de 2024, e outros
produtos/projetos que sejam de interesse do Tecpar, conforme rito previsto no Regimento Interno de
Licitagdes e Contratos (RILC) do TECPAR disponivel em http://portal.tecpar.br/regulamento-

interno-de-licitacoes-e-contratos-do-tecpar/.
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2. HABILITACAO TECNICA

2.1 O envelope da HABILITACAO TECNICA deve conter:

2.1.1 ANEXO 1 — Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borrdes) e
assinado pelo representante legal do proponente, acompanhado dos documentos que atestem

respectivamente a pontuacgao total fornecida pelo proponente.

2.1.1.1 Os documentos devem ser organizados em ordem crescente da numeragao do questionario,

quais sejam:

a. Declaragdo com os dados da empresa proponente e em caso de consorcio, do consorcio e das

empresas constituintes.
Pontuacéao: nao pontua.

Documento comprobatério: Declaracido contendo as informacdes referente a empresa que esta

apresentando a proposta e em caso de consorcio, as informacdes do consorcio e as empresas

constituintes.

b. Grau de Transferéncia de Tecnologia.

Pontuacéo: Transferéncia de Tecnologia completa: 10 (dez) pontos. Transferéncia parcial: 4 (quatro)
pontos. Sera atribuido mais 1 (um) ponto em propostas de treinamento nas ferramentas do controle
em processo. Sera atribuido mais 1 (um) ponto em propostas de treinamento nas ferramentas de

desenvolvimento do produto.

Documento comprobatério: Carta de intengdo assinada pelo representante legal da empresa

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

c. Lista de produtos fabricados na mesma plataforma produtiva.
Pontuacéo: Sera acrescido 1 (um) ponto para cada produto adicional.

Documento comprobatdrio: Apresentar registro, licenga de fabricagdo ou outro documento oficial que

comprove a fabricagdo de cada produto adicional na mesma plataforma tecnolégica.

d. Registro de produto valido na agéncia regulatéria pertinente (PICs, Anvisa, Organizagdo Mundial de
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Saude).
Pontuacéo: Serdo acrescidos 15 (quinze) pontos para apresentacdo de registro do produto vigente.

Documento comprobatério: Licenca ou registro do produto vigente pela agengia regulatoria pertinente.

e. CBPF emitidos pela ANVISA.
Pontuacéo: Serao acrescidos 4 (quatro) pontos para apresentacao do CBPF.

Documento comprobatério: Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF para a linha
na qual PRODUTO sera fabricado.

f. CBPF emitidos por membro PICs
Pontuacéio: Serao acrescidos 4 (quatro) pontos para apresentacao do CBPF.

Documento comprobatério: Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF para alinha
na qual PRODUTO/PLATAFORMA sera fabricado(a).

g. Pré-qualificacao emitidos pela Organizagdo Mundial de Saude — OMS.
Pontuacéo: Sera acrescido 4 (quatro) pontos para apresentagdo da comprovagao.

Documento comprobatério: relatério de inspecao sanitaria.

h. Experiéncia ou capacidade comprovada para em processos de Transferéncia de Tecnologia.
Pontuacéo: Sera acrescido 2 (dois) pontos.

Documento comprobatério: Declaragdo da empresa receptora da tecnologia, informando que recebeu

e concluiu de forma satisfatéria a tecnologia do objeto da transferéncia, ou documento comprobatdrio
evidenciando a execugao da atividade, podendo ser: Descricao de portfélio do servico, contrato de

prestacao de servico, divulgagdes de trabalhos realizados, entre outros.

i. Equipe com qualificagado necessaria e experiéncia capaz de suportar o processo de transferéncia de

tecnologia, incluindo gestao do projeto.

Pontuacédo: 2 (dois) pontos (sim).
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Documentacdo Comprobatéria: Apresentacdo de organograma, regimento interno, curriculum ou

apresentagdo contendo estrutura da equipe, formacéao, experiéncia e numero de empregados.

j. Infraestrutura fabril disponivel (espaco fisico e equipamentos), relacionadas aos produtos objeto da

proposta.
Pontuacéo: 2 (dois) pontos (no Brasil); 1 (um) ponto (no exterior).

Documento Comprobatério: Licenca de fabricacdo ou registro de estabelecimento com endereco das

instalacbes de fabricagao.

k. Comprovagdo de detentor/desenvolvedor do insumo farmacéutico ativo ou licenciamento da

tecnologia.

Pontuac&o: Nao pontua, porém é obrigatéria.

I. Declaracéo de participacdo no Edital de chamamento autorizando o uso do portfélio para fins de
viabilizagao atendimento junto ao MERCADO pelo TECPAR (ANEXO 4).

Pontuacéo: Nao pontua, porém é obrigatdria.

m. Apresentacdo de Declaragdo de Verdade das Informagbes Prestadas na Fase 1 (Modelo
disponibilizado no ANEXO 5).

Pontuacéo: Nao pontua, porém é obrigatoria.

2.2 Havendo empate entre as propostas técnicas apresentadas os seguintes itens serdo considerados

em ordem:

a. Registro na Anvisa;

b. Maior grau da internalizagéo da tecnologia;
c. CBPF Anvisa;

d. Registro PICs;

e. Pré-Qualificagcdo OMS
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3. CRITERIOS DE AVALIAGAO DA QUALIFICAGAO TECNICA, DA EXPERIENCIA INSTITUCIONAL
E DA CAPACIDADE OPERACIONAL

Requisito: Atendimento: Pontuagéo:
a. Declaragdo com os dados da empresa ()Sim Entrega obrigatéria, ndo pontua.
proponente e em caso de consorcio, do ( ) N3o
consorcio e das empresas constituintes.
b. Grau de Transferéncia da Tecnologia ()Sim a) Transferéncia de tecnologia completa: 10
( ) Nao (dez) pontos
() Sim b) Transferéncia parcial: 4 (quatro) pontos.
() Nao
()Sim ¢) Treinamento nas ferramentas do controle
( ) Nao em processo: 1 (um) ponto.
() Sim d) Treinamento nas ferramentas de
() Nao desenvolvimento do produto: 1 (um) ponto
c. Lista de produtos fabricados na mesma () Sim 1 (um) ponto para cada produto
plataforma produtiva. () Nao apresentado.
d. Registro de produto valido na agéncia ()Sim 15 (quinze) pontos.
I () Nao Entrega obrigatéria, desclassificatoria.
Organizagédo Mundial de Saude).
e. CBPF emitidos pela ANVISA. ()Sim 4 (quatro) pontos.
() Nao
f. CBPF emitidos por membro PICs ()Sim 4 (quatro) pontos.
() Nao
g.Pré-qualificagao emitidos pela ()Sim 4 (quatro) pontos.
Organizagéo Mundial de Saude — OMS. ( ) Nao
h. Experiéncia ou capacidade comprovada () Sim 2 (dois) pontos.
em processos de transferéncia. ( ) Nao
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i. Equipe com qualificacdo necessaria e ()Sim 2 (dois) pontos.
experiéncia capaz de suportar o processo de ( ) Nao
transferéncia de tecnologia, incluindo gestao
do projeto.
j- Infraestrutura fabril disponivel do objeto da ()Sim 2 (dois) pontos se no Brasil.
proposta. () Ndo

()Sim 1 (um) ponto se no exterior.

() Nao
k. Comprovagao de detentor/desenvolvedor () Sim Entrega obrigatoria, desclassificatoria.
do insumo farmacéutico ativo ou ~

() Nao
licenciamento da tecnologia.
I. Declaracdo de participacdo no Edital de () Sim Entrega obrigatéria, ndo pontua.
chamamento autorizando o uso do portfélio ~

() Nao
para fins de viabilizagdo atendimento junto
ao MERCADO pelo TECPAR (ANEXO 4).
m. Declaragao de Verdade das Informagoes ()Sim Entrega obrigatéria, ndo pontua.
Prestadas (ANEXO 5). ( ) Nao
Total de pontos:
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