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ANEXO 2 — CRITERIOS DE AVALIAGCAO DA QUALIFICAGCAO TECNICA, DA
EXPERIENCIA INSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL PARA AS
FRENTES A E B, CONFORME ITEM 5

Critério Pontuacao Comprovacao
1. Fase de estudo clinico 100 pontos: estudos clinicos | ( ) sim
fase IlI
( ) ndo
50 pontos: estudos clinicos ja
iniciados
2. Apresentacdo de racional técnico e () sim
cientifico que justifique a formulacdo do | 30 pontos: apresentacdo dos
produto e a via de administracdo e | dois documentos ( ) néo
documentacgédo técnica da qualidade do
produto 15 pontos: apresentacdo de
um dos documentos
3. A empresa proponente apresentou | 10 pontos: um produto a mais | ( ) sim
mais que um produto de Cannabis
potencial para registro de medicamento, | 20 pontos: dois produtos a | ( ) nédo
possiveis de produzir na mesma | mais
plataforma
30 pontos: trés ou mais
produtos a mais
4. A empresa proponente possui| 20 pontos: no Brasil () sim
comprovada experiéncia positiva em
processos de transferéncia de tecnologia | 10 pontos: no exterior ( ) ndo
5. CBPF valido emitido pela Anvisa (ou | 50 pontos: emissdo pela |( )sim
documento equivalente  emitido por | Anvisa
autoridade sanitaria de pais membro do ( ) ndo
PIC/S, ou por 6rgao equivalente no pais | 30 __pontos: emissdo por
da planta produtiva) sobre a linha de | autoridade membro do PIC/S
fabricacéo do(s) | 15 pontos: érgdo equivalente
produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da | no pais da planta produtiva
proposta. (que ndo seja membro do
PIC/S)
6. Grau de transferéncia de tecnologia | 50 pontos: transferéncia de | ( ) sim
tecnologia completa, que
inclui: producdo do ativo e | ( ) ndo
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do(s)
produto(s)/medicamento(s) e
seus respectivos controles de
gqualidade

20 pontos: transferéncia de
fases de formulagéo e envase
e controle da qualidade

Serdo atribuidos mais 10
pontos em propostas que
envolvam treinamentos em
assisténcia ao  paciente,
estudos e andlise de dados de
farmacovigilancia em conjunto
com o Tecpar

Serdo atribuidos mais 10

pontos em propostas de
treinamento nas ferramentas
de desenvolvimento do
produto

Serdo atribuidos mais 10
pontos em propostas que
contemplem estudos clinicos

no Brasil, em casos de
produtos ainda nao
registrados.
7. O parceiro € detentor ou cessionario | 20 pontos: detentor ()sim
de direito de propriedade intelectual
(patente) ou foi o primeiro a protocolar | 10 pontos: detentor em outro | ( ) ndo
pedido de registro de patente ainda | pais
pendente de analise do INPI sobre a
fabricacéo do(s) | 5 pontos: cessionario
produto(s)/medicamento(s) da proposta
8. O parceiro apresenta infraestrutura | 100 pontos: no Brasil ()sim
fabril disponivel (espaco fisico e
equipamentos) relacionada ao(s) | 50 pontos: em outro pais ( ) ndo

produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da
proposta

Rua Prof Algacyr Munhoz Mader, 3775 - CIC - 81350-010 - Curitiba - PR - 55+ 41 3316 3000 | 2104 3000

www.tecpar.br




TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

GOVERNO DO ESTADO

9. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Objetivos

50 pontos: objetivos de
acordo com o0 escopo do

termo de referéncia proposto
pelo Tecpar, em sua
totalidade

30 pontos: objetivos de
acordo com o0 escopo do

termo de referéncia proposto
pelo Tecpar, parcialmente

()sim

( ) ndo

10. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Caracterizacdo do produto e
processo produtivo

50 pontos: caracterizacao
descrita completamente

() sim

( ) ndo

11. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Escopo

100 pontos: escopo
contempla todas as frentes
descritas no item 3 deste
Chamamento

60 pontos: escopo contempla
somente frente B descrita no
item 3 deste chamamento

30 pontos: escopo contempla
somente frente A descrita no
item 3 deste chamamento

()sim

( ) ndo

12. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Cronograma, marcos,
entrega e EAP

50 pontos:  cronograma,
marcos, entregas e EAP
descritos por completo

20 pontos:  cronograma,
marcos, entregas e EAP
incompletos

() sim

( ) néo

13. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Recursos

50 pontos: recursos humanos,
tecnolégicos e de
infraestrutura descritos, por
completo

20 pontos: recursos humanos,
tecnolégicos e de

()sim

( ) ndo
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linha de producéo da etapa produtiva

25 pontos: detalhamento
parcial do ANEXO 5

infraestrutura descritos,
parcialmente

14. Plano Estrutural de Transferéncia de | 40 pontos: no Brasil () sim

Tecnologia: Recursos — a empresa tem

equipe capaz de suportar o projeto de | 20 pontos: global ( ) néo

transferéncia de tecnologia?

15. Proposta Comercial — devidamente | 30 pontos: maior margem de | ( ) Sim

preenchida conforme ANEXO 4. retorno durante o processo de
transferéncia de tecnologia ( ) ndo
20 pontos: segunda maior
margem de retorno durante o
processo de transferéncia de
tecnologia

16. Grau de detalhamento no |50 pontos: detalhamento | ( ) sim

preenchimento do ANEXO 5 — Estrutura | completo do ANEXO 5

fisica predial e Infraestrutura Fabril da ( ) ndo

Rua Prof Algacyr Munhoz Mader, 3775 - CIC - 81350-010 - Curitiba - PR - 55+ 41 3316 3000 | 2104 3000

www.tecpar.br




