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CHAMAMENTO PUBLICO N° 005/2022

CHAMAMENTO PUBLICO PARA SELECAO DE PARCEIRO PARA TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA DE KITS DE DIAGNOSTICO PARA DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA E COVID-19
DESTINADOS AO MERCADO PUBLICO

1. DO OBJETO

Constitui objeto do presente Chamamento Publico a selecéo de parceiro apto para fornecimento e
Transferéncia de Tecnologia para Fabricacdo de Kits de Diagndstico para Dengue, Zika,
Chikungunya e Covid-19, com registro sanitario valido/vigente na Anvisa, CBPF valido/vigente
emitido pela Anvisa e com laudo de analise prévia do produto emitido pelo INCQS, cujas

especificagdes técnicas estdo descritas no ANEXO 1.

2. DO ESCOPO

O presente edital destina-se a selecdo de parceiro apto para fornecimento e Transferéncia de
Tecnologia (TT) para fabricacdo de Kits de Diagnostico para Dengue, Zika, Chikungunya e
Covid-19.

Entende-se por “parceiro apto” o fabricante nacional ou internacional ou seu representante

devidamente autorizado.

2.1. Etapas da Transferéncia de Tecnologia

O processo de transferéncia de tecnologia inclui, mas néo se limita, as seguintes atividades:

a. estabelecer estudos de viabilidade técnico-financeira do projeto de transferéncia de tecnologia
com acompanhamento/assessoramento do parceiro.

b. estabelecer a gestdo conjunta do projeto

c. dar ao Tecpar acesso a documentacdo técnica de todas as etapas do processo produtivo e
controle de qualidade

d. dar ao Tecpar acesso ao dossié técnico regulatério conforme regulamentagédo da ANVISA,;

e. registrar o produto em nome do Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar;

f. estabelecer o fornecimento do produto pelo parceiro durante as etapas de transferéncia de
tecnologia, com registro do parceiro no primeiro ano e com registro do Tecpar nos demais;

g dar ao Tecpar treinamento do pessoal visando os aspectos técnicos do processo produtivo e do
controle de qualidade, incluindo visitas técnicas a fabrica do parceiro, se necessario;

h. estabelecer a infraestrutura fabril do Tecpar, adquirir equipamentos, qualificar e validar com

acompanhamento/assessoramento do parceiro.
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i. Estabelecer Plano de Treinamento em Tecnovigilancia e SAC.

2.2. As atividades acima poderéo ser divididas em etapas que contemplam no minimo as atividades
abaixo:

a. Condicao inicial: proposicdo de fornecimento, levantamento de demanda e confirmacdo de
aquisicao pelo Ministério da Saude para elaboracao de estudos preliminares de viabilidade técnico-
econdmica.

b. Etapa 1: Fornecimento de Dossié de registro para o Tecpar. Elaboracdo da embalagem e bula
para registro em nome do Tecpar. Inicio do fornecimento do produto pelo parceiro durante as
etapas de transferéncia de tecnologia.

c. Etapa 2. Inicio da transferéncia de tecnologia de producdo. Impregnacdo das membranas com
otimizacdo de validagdo (montagem e respectivos testes de controle da qualidade).

d. Etapa 3. Estudo de viabilidade para a TT da Producdo do Antigeno e/ou Anticorpo (transferéncia
total de tecnologia).

Obs. Para este edital, é considerada plataforma tecnolégica uma Unica infraestrutura fabril
multipropdsito na qual, por meio de investimento Unico, seja possivel a fabricagdo de diferentes
produtos.

2.3. As empresas deverao atender aos critérios Habilitacdo Legal (Fase 1) conforme item 10.1.1.

Os produtos ofertados deverao atender as especificacdes técnicas do ANEXO 1.

As empresas deverdo atender aos critérios de Habilitacao Técnica (Fase 2) conforme item 10.1.2 e
ANEXO 2. A proponente que ndo cumprir algum dos requisitos previstos no ANEXO 2, ser&
automaticamente desclassificada.

2.4. O Tecpar faculta aos interessados a apresentacdo de um Unico, dois ou todos os kits de
diagnostico para arboviroses contidos no objeto deste edital. A apresentacdo de kit de diagndstico
para Covid-19 é opcional e serd avaliada e pontuada conforme ANEXO 3. O proponente pode,
ainda, apresentar outros produtos que possam ser produzidos nha mesma Plataforma Tecnoldgica
apresentada, motivando o ganho tecnol6gico na escolha da proposta desde que passiveis de
aquisicao pelos mercados pretendidos pelos produtos objeto do edital.

2.5. A continuidade das tratativas com a parceira selecionada para atendimento ao previsto no
Regimento Interno de Licitag6es e Contratos (RILC) sera condicionada a elaboragcédo de um Acordo
de Cooperacdo Técnica objetivando a Transferéncia de Tecnologia da Kits de Diagndéstico para
Dengue, Zika, Chikungunya e Covid-19, a serem realizados em parceria com o Tecpar. Apos a
celebragao do Acordo de Cooperagao Técnica e atendimento a “Condigao Inicial”’, sera elaborado,
em conjunto com o Tecpar, um Estudo de Viabilidade Técnica e Financeira (EVTF) e,
posteriormente, o Contrato de Transferéncia de Tecnologia e o Contrato de Fornecimento. Em

paralelo a celebracédo dos Contratos de TT e de Fornecimento, a empresa devera apresentar um
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estudo patentario completo [tipo FTO (FreedomTo Operate)] para o mercado brasileiro, elaborado
por escritorio especializado em propriedade intelectual. Eventuais responsabilizagbes envolvendo
direito de propriedade intelectual de terceiros sobre a tecnologia objeto da Transferéncia de
Tecnologia para fabricacdo e fornecimento dos Kits de Diagnéstico de Dengue, Zika,
Chikungunya e Covid-19 serdao assumidas inteiramente pela pessoa juridica selecionada;

3. DEFINICOES E ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Anvisa.

Boas Praticas de Fabricacao: BPF.

Certificado de Boas praticas de Fabricacdo: CBPF.

Acordo de Confidencialidade: dispGe sobre o compromisso entre as partes em manter em carater

confidencial as Informagdes Confidenciais.

Acordo de Fornecimento: dispde sobre o ato de fornecer o Produto para o Tecpar, materiais ou

guaisquer outros insumos, conforme aplicavel, de acordo com o preco, termos e condigdes a serem
estabelecidas neste Acordo.
Acordo de Transferéncia de Tecnologia: dispde sobre a capacitacdo técnica e tecnoldgica a ser

fornecida pelo parceiro que tornarda o Tecpar apto a producdo (ou parte dela) do Produto objeto
deste Edital dentro de Cronograma pré-estabelecido. Este Acordo deve constar de (a) preparacdo
das instalactes do Tecpar de forma adequada para o uso da tecnologia para a fabricagéo total ou
parcial do Produto, incluindo os métodos analiticos necessérios, (b) a capacitacao de equipes do
Tecpar, nas dependéncias do Tecpar ou do parceiro, no uso da tecnologia transferida e respectivos
métodos analiticos do Produtos e (c) a demonstracdo da capacidade da equipe do Tecpar em
produzir autonomamente lotes de demonstracdo do Produto.

Condicéo inicial: proposicdo de fornecimento, levantamento de demanda e confirmacdo de

aquisicao pelo Ministério da Saude para elaboracdo de estudos preliminares de viabilidade técnico-
econdmica.

Freedom to Operate (FTO): € a capacidade de prosseguir com a producdo de pesquisa,

desenvolvimento e/ou a¢cdes comerciais de um novo produto ou processo com um risco minimo de
infringir os direitos de terceiros, em relagéo a propriedade intelectual.

Instituto de Tecnologia do Parana: Tecpar.

Informagbes Confidenciais: significa todas as informagdes fornecidas por uma PARTE a qualquer

uma das outras partes em relagdo a este Acordo, incluindo know-how, informacgdes cientificas,
dados pré-clinicos e clinicos, férmulas, métodos e processos, especificacdes do produto,
informacdes sobre precos (incluindo descontos, devolugcdes e outros ajustes de precos) e outros

termos e condi¢cbes de vendas, informacdes de consumidores, planos de negdcios e todas as
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outras Propriedades Intelectuais que néo estejam publicamente disponiveis e sejam de propriedade
ou controle da parte divulgadora.

Internalizacdo da Tecnologia: finalizagdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e

absorcdo de tecnologia objeto da Transferéncia pelo Tecpar, tornando-o detentor de todas as
informacbes que garantam o dominio tecnoldogico e apto a portabilidade tecnoldgica para o
atendimento das demandas do mercado publico.

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use (ICH): Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano.

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude: INCQS

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

Saude e descentralizada pelos estados e municipios da federagéo.
Ministério da Saude: MS.

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S): trata-se de uma cooperacao internacional

no campo das Boas Praticas de Fabricagcdo entre as autoridades reguladoras e a industria
farmacéutica.

Produto: para este edital, se refere & Kits de Diagnostico para Dengue, Zika, Chikungunya e
Covid-19 ou a outro produto proposto dentro desta mesma plataforma de producéao.

Propriedade Intelectual: significa quaisquer direitos de propriedade intelectual e industrial se

legalmente protegidas ou ndo, incluindo, mas néo limitado a, invencgdes, relatérios, know-how,
direitos de banco de dados, direitos de confidencialidade, modelos, resultados de testes, processos
de fabricacdo, especificacfes, patentes, pedidos de patentes, modelos de utilidade, direitos
autorais, incluindo software de computador (original e no formato de codigo-fonte), os direitos em
informagfes 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 documentacdo 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 contribuicéo feita
pelo Tecpar através do Edital de Chamamento Publico a Propriedade Intelectual Pré-existente do
contratante, durante a execucdo do Contrato/Acordo. Essa Propriedade Intelectual deve pertencer
ao Tecpar e & empresa contratada em fragfes a serem repartidas entre as Partes, de acordo com a
participacao (técnica, financeira e outras) de qualquer das Partes no desenvolvimento da referida

Propriedade Intelectual.
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Propriedade Intelectual Desenvolvida pelo Tecpar: significa toda a Propriedade Intelectual, que for

desenvolvida exclusivamente pelo Tecpar através do Edital de Chamamento Puablico ou qualquer
melhoria feita exclusivamente pelo Tecpar através do Edital de Chamamento Publico sobre a
tecnologia transferida, durante a execugéo do Contrato/Acordo.

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

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

Segredo Comercial: significa informacdo, incluindo qualquer férmula, padrdo, compilacao,

programa, dispositivo, método, técnica ou processo, que: (i) produza valor econbmico
independente, real ou potencial, por ndo ser prontamente determinavel por meios préprios, por
outras pessoas que possam obter valor econdmico de sua divulgagdo ou uso; e (ii) seja 0 objeto de
esfor¢os que sejam razoaveis sob as circunstancias para manter seu sigilo.

Sistema Unico de Salde: SUS.

Transferéncia de Tecnologia (TT): é a passagem de know-how, conhecimento técnico, ou

tecnologia de uma organizag&o para outra.

4. JUSTIFICATIVA DO OBJETO

4.1. O Complexo Econbmico-Industrial da Saude (CEIS) envolve as atividades dos setores
produtivo industrial e de servicos para a saude no Brasil. O carater estratégico do CEIS é reduzir a
vulnerabilidade da politica de saude brasileira e promover o desenvolvimento sustentavel nacional.
De relevancia para o CEIS, é a producédo nacional dos produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS): aqueles necessérios as ages de promocao, prevengao e recuperacao da saude,
com aquisi¢des centralizadas ou passiveis de centralizacao pelo MS. Dado que, o desenvolvimento
de farmacos, vacinas, reagentes para diagnésticos e equipamentos médicos impactam na
prestacdo dos servicos em saude, e a 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 doengas negligenciadas. Estas instituicdes devem atuar como centros de referéncias
de tecnologias estratégicas para o SUS. Como produtor oficial o Tecpar produz e fornece a vacina

antirrabica de uso veterinario para atender as necessidades dos programas do SUS.
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O Tecpar, empresa publica do Governo do Estado do Parana fundada em 1940, tem como seu
negocio atuar na pesquisa, desenvolvimento, inovagéo, producdo e solugdes tecnoldgicas para o
setor publico e privado.

Para concretizar a atuacdo da empresa foi definido, no planejamento estratégico do Tecpar, 0
objetivo de promover a identificacdo, selecdo, aquisicdo ou desenvolvimento, exploracdo e
protecdo de tecnologias necessérias para manter uma posicdo no mercado e desempenho
empresarial, particularmente no setor da indlstria da saude, para fornecimento de produtos ao
SUS.

Para impulsionar as a¢bes do Tecpar este edital visa selecionar um parceiro apto para
Transferéncia de Tecnologia para fabricacdo de Kits de Diagndstico para Dengue, Zika,
Chikungunya e Covid-19 de modo a cumprir seu papel de laboratério publico oficial. Por essa
raz&o, decidiu-se dar publicidade ao processo de selecdo de parceiro apto para TT 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.

As parcerias para TT séo realizadas entre instituicdes publicas e privadas com a perspectiva de dar
sustentabilidade ao sistema de saulde brasileiro, com a diminuicdo de custos e o desenvolvimento
tecnolégico da indudstria nacional.

Os kits de diagnéstico de arboviroses objetos deste edital podem detectar doencas, condigbes ou
infeccBes. Sao utilizados pelo sistema de saude e auxiliam nas tomadas de decisdes para o devido
cuidado e manejo dos pacientes.

Em 2015, pelo menos nove arboviroses que causam doenca em humanos circularam no Brasil. O
clima tropical torna o pais susceptivel a co-circulacdo de diferentes arboviroses como a Dengue,
Chikungunya e mais recentemente o virus Zika registrado em varios estados do pais. Dengue,
Chikungunya e Zika foram introduzidas nas areas urbanas e seu vetor (A. aegypti) altamente
antropofilico permitiu a rdpida adaptacdo ao nosso ambiente, resultando a infec¢do humanos.

Tais infec¢bes sdo clinicamente similares e oligossintométicas e o diagndstico diferencial pode ser
dificultado principalmente quando o acesso a laboratérios de referéncia para realizagdo do
diagnostico é restrito, somando-se as reag6es filogenéticas cruzadas que podem ocorrer nos testes
sorolégicos, especialmente em areas endémicas como em algumas cidades do Brasil onde a
dengue pode ser confundida com outras doencas como a Febre Amarela, Mayaro, Malaria ou
Febre de Oropouche. Testes diagndsticos sensiveis e especificos permitiriam cuidados apropriados
aos pacientes, geracdo de dados epidemiolégicos fidedignos e a implementacdo de politicas

publicas de saude eficientes.
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Destes fatos, decorre a importancia da realizagdo deste Chamamento Publico, com vistas a
absorcao da tecnologia de producédo de Kits de Diagnostico para Dengue, Zika, Chikungunya e
Covid-19 visando a sustentabilidade do sistema de saude brasileiro.

O kit de diagnéstico de Covid-19 objeto deste edital pode detectar a doenca em diferentes estagios,
visando o combate a pandemia do novo coronavirus Sars-Cov2. E utilizado pelo sistema de salde
e auxilia no cuidado e manejo dos pacientes.

Enquanto que em marco de 2021 a pandemia de Covid-19 apresentava 2,5 milhbes de mortes e
mais de 110 milhdes de pessoas infectadas no mundo, no Brasil eram 250 mil mortes e mais de
10,3 milhdes de casos. Os numeros cresceram assustadoramente do decorrer do mesmo ano,
chegando a 6,2 milhdes de mortes e mais de 510 milhdes de casos no mundo. Em 30 de janeiro de
2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), apos reunido do Comité de Emergéncia instituido
pelo RSI, declarou que o surto de Covid 19 constituia uma Emergéncia em Saude Internacional
(ESPIl) e na mesma reunido, o Comité definiu que: os paises membros devem estar preparados
para a contencéo, incluindo vigilancia ativa, detec¢cdo precoce, isolamento e gerenciamento de
casos, rastreamento de contatos e prevencdo da disseminacéo progressiva da infec¢cdo por SARS
CoV 2 e para compartilhamento dados completos com a OMS. O coronavirus também parece estar
por tras da maioria das internacfes por Sindrome Respiratria Aguda Grave (SRAG) nos hospitais
brasileiros: segundo o Boletim InfoGripe, da Fundacao Oswaldo Cruz (FioCruz), a covid-19 ja é
motivo de 59,6% das hospitalizacdes por infecgcbes nas vias aéreas registradas nas Ultimas
semanas. De marco de 2020 até agora, o Brasil ja registrou mais de 31 milhdes de casos de Covid-
19 e mais de 666 mil mortes relacionadas ao virus

Destes fatos, decorre a importancia da realizacdo deste Chamamento Publico, com vistas a
absorcdo da tecnologia de producdo de Kits de Diagnéstico para Covid-19 visando a

sustentabilidade do sistema de salde brasileiro.

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS

A transferéncia de tecnologia para fabricagdo e fornecimento de Kits de Diagndéstico para
Dengue, Zika, Chikungunya e Covid-19 proposta para o Tecpar pela pessoa juridica devera
abranger os seguintes objetivos especificos:

5.1. Apresentacdo de proposta de fornecimento do(s) Produto(s) objeto da parceria para o
Ministério da Saude considerando a Transferéncia de Tecnologia para producdo pelo Tecpar. O
fornecimento do(s) Produto(s) e a Transferéncia de Tecnologia serd efetivamente realizada
somente apés confirmacgédo de aquisi¢cdo dos produtos pelo MS.

5.2. Cabe a empresa interessada submeter sua proposta, a Comissao Técnica, instituida pela

Deliberacdo n° 037/2022 do Tecpar, para avaliacao a partir deste Chamamento Publico de modo
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gue a empresa selecionada estard apta a seguir para a celebracdo de um Acordo de Cooperacéo
Técnica objetivando a Transferéncia de Tecnologia da Kits de Diagndstico para Dengue, Zika,
Chikungunya e Covid-19, conforme rito previsto no Regimento Interno de Licitagbes e Contratos

(RILC) do Tecpar disponivel em http://portal.tecpar.br/requlamento-interno-de-licitacoes-e-

contratos-do-tecpar/

6. DAS OBRIGACOES DO PARCEIRO

Cabe ao parceiro selecionado:

6.5. Elaborar, em conjunto com o Tecpar, um Acordo de Cooperacdo Técnica objetivando a
Transferéncia de Tecnologia da Kits de Diagnéstico para Dengue, Zika, Chikungunya e Covid-
19 em até 90 dias.

6.1. Disponibilizar imediatamente e localmente, o(s) Produto(s), que seréo distribuidos pelo Tecpar,
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 proprios registros e os fabrique em suas instalagdes, conforme informacdes
levantadas na execugao da “Condigao Inicial”.

6.2. Disponibilizar documento técnico (dossié) para registro do(s) produto(s) em nome do Tecpar, e
produzido pelo parceiro durante as etapas de transferéncia de tecnologia.

6.3. Apos a submissdo do pedido de registro sanitario, disponibilizar todas as informacdes
adicionais solicitadas pela Anvisa, inclusive realizar estudos adicionais, caso necessario.

6.4. Fornecer os produtos da marca Tecpar, de acordo com as demandas do mercado publico,
durante as etapas da transferéncia de tecnologia.

6.5. Formar, treinar e supervisionar a equipe de técnicos do Tecpar para absor¢do do conhecimento
e capacitacao tecnologica para que possam autonomamente implementar o projeto do Tecpar no
estado do Parana;

6.6. Estabelecer, em parceria com Tecpar, cronograma das etapas de TT, incluindo o processo de
registro sanitario do Produto em nome do Tecpar e obtencdo das certificagdes regulatorias junto a
Anvisa;

Obs. O Tecpar podera estabelecer uma parceria com outro ente publico para dividir as atividades
de producédo. Neste caso, cabe ao parceiro realizar a Transferéncia de Tecnologia, no que couber, a

ambas as empresas, em contratos especificos.

7. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

N&o poderao participar deste Chamamento Publico as pessoas juridicas que:
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7.1. Tenham sido declaradas inidéneas no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
em qualquer esfera da Administragédo Publica;

7.2. Estejam cumprindo penalidade de suspensao temporéaria em ambito estadual;

7.3. Estejam cumprindo penalidade de impedimento de licitar, aplicada no ambito da Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, com base no art. 7° da Lei Federal n° 10.520/2002,
conforme Acérdao TCU n° 2.593/2013 — Plenario;

7.4. Constituiram as pessoas juridicas que foram apenadas conforme itens 7.1 e 7.2, enquanto
perdurarem as causas das penalidades, independentemente de novas pessoas juridicas que
vierem a constituir ou de outra em que figurarem como socios;

7.5. Tenham sécios comuns com as pessoas juridicas referidas no item 7.4;

7.6. Encontrem-se sob faléncia, concordata, dissolucédo, liquidagdo ou em regime de consorcio,
gualquer que seja sua forma de constituicdo, bem como as pessoas fisicas sob insolvéncia;

7.7. Um de seus sAGcios 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;

7.8. O servidor ou dirigente de 6rgédo ou entidade estadual, bem como a empresa da qual figurem
como sacios, dirigentes ou da qual participem indiretamente.

7.9. Considera-se participagdo indireta a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica,
comercial, econémica, financeira ou trabalhista.

7.10. 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.

7.11. A participagdo neste Chamamento Puablico implica a aceitacdo das condigBes estabelecidas
no Edital e na legislagéo aplicavel.

7.12. Além das condigBes gerais, deverdo ser obedecidas as exigéncias especificas de participacdo
fixadas no Edital.

7.13. A Comissao Especial de Licitacdo verificard o eventual descumprimento das condi¢fes de
participacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a participagdo no certame
ou a futura contratagao.

7.14. Poderao participar deste Chamamento Publico pessoas juridicas ou consércios de pessoas
juridicas com ramo de atuacgéo pertinente ao objeto deste edital e que apresentem os documentos
exigidos para Habilitagcdo Legal de acordo com item 10.1.1.

7.15. Poderéo participar deste Chamamento Publico empresas estrangeiras com ramo de atuacao

pertinente ao objeto deste edital mediante apresentacdo de documentos cadastrais e de
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regularidade fiscal de seu pais de origem. Os documentos devem ser acompanhados de traducéo
juramentada.

7.16. Poderdo participar deste Chamamento Publico pessoas juridicas ou consorcios de pessoas
juridicas ou empresas estrangeiras que possuam registro sanitario do Produto valido/vigente na
Anvisa.

7.17. A proponente, seja representante da empresa fabricante nacional ou internacional ou
detentor da tecnologia, devera apresentar declaracdo assinada pelo representante legal da
proponente atestando a ciéncia de que, na ocasidao da celebracdo dos Contratos de
Transferéncia de Tecnologia e Fornecimento devera apresentar autorizacdo do detentor da
tecnologia para Transferéncia de Tecnologia para o Tecpar e Autorizacdo para o Tecpar
fabricar o(s) Produto(s) proposto(s), conforme ANEXO 4.

8. PROCESSO DE SELEC}AO

8.1. Os participantes que ndo cumprirem os requisitos estabelecidos no item 7 - DAS CONDICOES
DE PARTICIPACAO serfo eliminados. As propostas que cumprirem as condicbes de participacéo
serdo avaliadas quanto ao seu mérito.

8.2. Fase 1 — Habilitacdo Legal do proponente: apresentacdo e andlise dos documentos da

proponente quanto a situacao juridica, fiscal, trabalhista e econémico-financeira.

8.3. Fase 2 - Habilitacdo Técnica do proponente: nesta etapa, o Grupo de Trabalho/Comisséo do

Tecpar analisara o mérito das propostas habilitadas na Fase 1. Os proponentes serdo habilitados
conforme critérios do ANEXO 2 e receberdo pontuacao conforme itens previstos no ANEXO 3. O
proponente que obtiver maior pontuacdo pelo ANEXO 3, sera selecionado.

8.4. Fase 3 — Proposta Comercial: Apresentacdo de proposta para o(s) Produto(s) proposto e

percentual de retorno para o Tecpar em relagdo ao preco da unidade para o primeiro ano da
parceria, conforme ANEXO 5. Este critério sera utilizado em carater de desempate; vencera
aguele que apresentar proposta de maior porcentual de retorno para o Tecpar em relagdo ao preco
do(s) Produto(s) para o primeiro ano da parceria. Nota: Para os demais anos da parceria, 0
percentual de retorno deve ser negociado livremente entre as partes no momento de assinatura do
Contrato de Transferéncia de Tecnologia.

8.5 A empresa selecionada na Fase 2, ou, em caso de empate, na Fase 3 estara habilitada para a
construcdo do Acordo de Cooperacdo Técnica e um Estudo de Viabilidade Técnica e Financeira

(EVTF), a serem realizados em parceria com o Tecpatr.

9. CLASSIFICACAO, DESCLASSIFICACAO, DESEMPATE DAS PROPOSTAS APRESENTADAS
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9.1. As propostas serdo classificadas conforme os requisitos estabelecidos no ANEXO 2, mediante
documentacdo comprobatéria detalhada, clara e vélida. O ndo cumprimento dos requisitos
solicitados no ANEXO 2 implica em desclassificagdo do proponente.

9.2. A obtencgéo da pontuacéo prevista no ANEXO 3 esté condicionada a comprovag¢éo documental
de forma clara, completa e organizada, que deverd ser anexada pelo proponente através de:
declaracdes; certificados; relatérios; publicacBes; curriculum vitae ou outros que forem julgados
pertinentes.

9.3. A empresa que atingir a maior nota conforme ANEXO 3 serd considerada a vencedora do
certame. Em caso de empate, deverd ser priorizado o proponente que alcancar a Proposta
Comercial mais vantajosa para o Tecpar (ANEXO 5). Persistindo o empate, sera realizado sorteio

em sessao publica.

10. DOCUMENTAC;AO A SER APRESENTADA

10.1 Os interessados em participar do presente CHAMAMENTO PUBLICO deverdo entregar
simultaneamente, mediante protocolo no enderego abaixo indicado, até o dia 06 de setembro de
2022, as 14h00, envelopes separados, contendo, respectivamente, o0s documentos de
HABILITACAO LEGAL, HABILITACAO TECNICA e PROPOSTA COMERCIAL todos assinados pelo
representante legal da empresa participante, devendo constar nos envelopes em sua parte externa
e frontal a seguinte identificacéo, respectivamente:

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA - Tecpar
Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, 3775 — CIC
CEP 81350-010 Curitiba/PR

O proponente também pode enviar a documentagéo para o endereco eletrénico: licitacao@tecpar

10.1.1. O envelope da HABILITACAO LEGAL deve conter:

1. Habilitagc&o 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 acdes, devera 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

designacédo de diretoria em exercicio;
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a.4. Decreto de autorizacdo ou equivalente, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo
orgado competente quando a atividade assim o exigir;

a.5. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil deverdo apresentar documentos que comprovem a
autorizacao de funcionamento e regularidade de situagéo junto aos érgados de regulagéo 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 estrangeiras sem sede no Brasil deveréo apresentar documentos que comprovem
a autorizacdo de funcionamento e regularidade de situacdo junto aos 6rgdos de regulacédo 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.

2. Habilitagéo 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 Uni&o;

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

d. Prova de regularidade com a Fazenda Publica do Estado do Parana, mediante a apresentacao
da Certiddo Negativa de Débitos Tributérios e de Divida Ativa Estadual,

e. Certidao Negativa de Débitos Trabalhista, de acordo com a Lei Federal n° 12.440/2011,

f. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, deverdo apresentar documentos que comprovem a
regularidade de situacao fiscal e trabalhista junto aos 6rgados de regulacdo e controle, emitidos por
autoridades do pais de origem, ou equivalentes ao contrato social e as Certidées exigidas para as
empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais consularizados.

3. Habilitagdo econdmico-financeira

a. Balanco patrimonial e demonstracdo do resultado do ultimo exercicio social para empresas com
mais de um ano de existéncia demonstrando capacidade financeira para execu¢éo do objeto.

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

c. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, deverdo apresentar documentos que comprovem a
regularidade de situagdo econdmico-financeira junto aos 6rgédos de regulagdo e controle, emitidos
por autoridades do pais de origem, ou equivalentes ao contrato social e as Certidées exigidas para
as empresas brasileiras, sendo 0os documentos oficiais consularizados.

4. Declaracbes
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a. Declaracdo do representante legal da interessada de que aceita a concessao nas condicdes
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 Habilitagdo, e que ndo esta declarado inidéneo
em qualquer esfera da Administracdo Publica e nem esta suspenso de participar de licitagbes por
quaisquer Orgédos Governamentais, Autarquicos, Fundacional ou de Economia Mista do Estado do
Parand, assinado pelo representante legal da empresa;

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

d. Declaracdo que ndo 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 condicdo de aprendiz, a partir de 14 anos;

Obs.: Quando da participagcdo em consorcio, além dos documentos de habilitagdo descritos
anteriormente, também serdo necessarios submeter:

e. Comprovacao do compromisso publico ou particular de constituicdo de consércio, subscrito pelos
consorciados, com a declaracdo da responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos
praticados em consorcio.

f. Indicacdo da empresa responsavel pelo consércio.

g. Apresentacdo dos documentos de Habilitagcdo por parte de cada consorciada, admitindo-se, para
efeito da qualificacdo técnico-operacional, o somatério dos quantitativos de cada uma e, para efeito
da habilitacdo econdmico-financeira, o somatério dos valores na propor¢cdo de sua respectiva
participacéo.

10.1.2. O envelope da HABILITACAO 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 a
veracidade das informacdes prestadas;

a. Registro Sanitario valido/vigente na Anvisa do(s)n Produto(s) proposto(s). Obrigatério.

Documento comprobatério: extrato da publicacdo do Registro em DOU em nome do proponente.

b. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) vélido/vigente na Anvisa para a linha de

fabricagdo do(s) Produto(s) proposto(s). Obrigatério. Documento Comprobatério: extrato da

publicagdo do CBPF em DOU em nome do proponente.
c. Laudo de analise prévia do(s) Produto(s) proposto(s) emitido pelo INCQS, em atendimento ao
estabelecido pela Anvisa que os pedidos de registro de produtos para diagnéstico in vitro que forem

protocolizados estardo sujeitos a andlise prévia para fins de deferimento por esta Agéncia.
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Obrigatério. Documento Comprobatdrio: Laudo de andlise prévia do(s) Produto(s) proposto(s)
emitido pelo INCQS.
d. Declaracdo assinada pelo representante legal da proponente atestando a ciéncia de que, na

ocasido da celebragdo dos Contratos de Transferéncia de Tecnologia e Fornecimento devera
apresentar autorizacdo do detentor da tecnologia para Transferéncia de Tecnologia para o Tecpar e

Autorizacdo para o Tecpar fabricar o(s) Produto(s) proposto(s). Obrigatério. Documento

Comprobatério: Declaracdo assinada pelo representante legal da proponente conforme modelo

disponivel no ANEXO 4, devidamente preenchida e assinada por representante legal da
proponente.

10.1.2.2. ANEXO 3 - Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borrdes)
e assinado pelo representante legal do proponente, acompanhado dos documentos que atestem a
veracidade das informagfes prestadas. Os documentos devem ser organizados em ordem
crescente da numeracao do questionario, quais sejam:

a. Grau de Transferéncia de Tecnologia.

Pontuacdo: Transferéncia total de Tecnologia (producéo do(s) antigeno(s) e/ou anticorpo(s) e do(s)
Kit(s) de Diagnostico e seus respectivos controles da qualidade: 10 (dez) pontos. Transferéncia da
fabricacdo do(s) Kit(s) de Diagnostico e seus respectivos controles da qualidade: 4 (quatro) pontos.
Sera atribuido mais 1 (um) ponto em propostas que envolvam estudos e analise de dados de
Tecnovigilancia e SAC em conjunto com o Tecpar. Serd atribuido mais 1 (um) ponto em propostas
de treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do(s) Produto(s). Ser& atribuido mais 1 (um)
ponto em propostas de treinamento nas ferramentas de producdo do(s) antigeno(s) e/ou
anticorpo(s).

Documento comprobatério: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da proponente

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

b. O proponente apresenta Produto correspondente a mais de uma das arboviroses objeto deste
Edital;

Pontuac&o: Para cada arbovirose adicional o parceiro interessado recebera 3 (trés) pontos.

Documento comprobatorio: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da proponente

descrevendo quais serdo produtos que serdo objeto da transferéncia de tecnologia para o Tecpar.
c. O proponente apresenta Kit de Diagnéstico para Covid-19.
Pontuacé&o: O parceiro recebera 2 (dois) pontos.

Documento comprobatério: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da proponente

descrevendo quais serdo produtos que serdo objeto da transferéncia de tecnologia para o Tecpar.
d. O proponente apresenta Plataforma Tecnoldgica de Ensaio de Imunoabsorcdo Enzimatica

(ELISA - Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) para os Produtos objeto deste Edital.
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Pontuacéo: Sera acrescido 5 (cinco) pontos.
Documento comprobatoério: Carta de inten¢do assinada pelo representante legal da proponente

descrevendo a Plataforma Tecnologica na qual o(s) Produto(s) séo fabricados.

e. O proponente apresenta outros produtos que representem upgrade tecnoldgico, além do
Chamamento Publico, passiveis de serem fabricados na mesma plataforma tecnologica.
Pontuacédo: Para cada produto adicional o parceiro interessado recebera 1 (um) ponto.

Documento _comprobatério: Carta de intencdo assinada pelo representante legal da proponente

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

f. Os outros produtos propostos possuem registro sanitario valido na Anvisa ou 6rgao equivalente
membro do PIC/S em nome do parceiro.

Pontuacéo: Sera acrescido 1 (um) ponto para cada produto adicional.

Documento comprobatério: Prova de publicacdo no Diario Oficial da Unido do registro dos

produtos, emitido pela Anvisa ou 6rgao equivalente membro do PIC/S em nome do proponente ou
Protocolo de renovacao/revalidacdo 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 ou érgao equivalente membro do PIC/S

g. A empresa possui CBPF valido emitido pela Anvisa ou 6rgao equivalente membro do PIC/S
sobre a linha de fabricacéo dos outros produtos apresentados na proposta.

Pontuacédo: Serdo acrescidos 4 (quatro) pontos para CBPF emitido pela Anvisa ou 2 (dois) pontos
por agéncia equivalente membro do PIC/S.

Documento comprobatério: Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF para a

linha na qual o medicamento sera fabricado, incluindo sua forma farmacéutica, ou Relatorio de
inspecédo sanitaria com a comprovacgao de condi¢cbes de fabricacdo do medicamento.

h. Os outros produtos apresentados na proposta foram incorporados pela Conitec.

Pontuacéo: Ser4 acrescido 1 (um) ponto para cada produto apresentado na proposta.

Documento comprobatério: Relatério de aprovacdo emitido pela Conitec para incorporagdo no
SuUS.

i. O detentor da tecnologia apresenta experiéncia comprovada em processos de Transferéncia de

Tecnologia ou capacidade comprovada para realizar TT.
Pontuacg&o: 1 (um) ponto (sim); O (zero) pontos (n&o).
Documento Comprobatério: Declaracdo da empresa receptora da tecnologia, informando que

recebeu e concluiu de forma satisfatéria a tecnologia do objeto da transferéncia. Documentacéo
gue comprove que 0s signatarios dos documentos da empresa receptora possuem poderes para
representa-la. Documentos que comprovem qualificacdo e a experiéncia no desenvolvimento e

transferéncia de tecnologia.
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j- O detentor da tecnologia apresenta equipe com qualificacdo necesséria e experiéncia acumulada
capaz de suportar o processo de transferéncia de tecnologia, incluindo gestdo do projeto.
Pontuacédo: 2 (dois) pontos (no Brasil); 1 (um) ponto (somente no exterior); O (zero) ponto (ndo
apresenta).

Documento Comprobatério: Apresentacado de organograma, regimento interno ou apresentacédo da

estrutura da equipe, formacédo e nimero de empregados.

k. O parceiro é detentor, ou cessionario de direito de propriedade intelectual (patente) ou protocolou
pedido de registro de patente no INPI ou érgdo equivalente em outros paises sobre a fabricacao de
pelo menos um produto da proposta; o parceiro € detentor de licenciamento de patente de terceiros
que dé a ela a prerrogativa de negociar o sublicenciamento da patente em questao.

Pontuacéo: 3 (trés) pontos (detentor no Brasil); 2 (dois) pontos (detentor em outro pais); 1 (um)

ponto (cessionario).

Documento comprobatdrio: Certificado de Registro da Patente dos produtos no Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) ou Termo de Cesséo de Tecnologia devidamente registrado junto
ao INPI ou érgéo equivalente em outros paises ou Certificado do INPI ou 6rgdo equivalente em
outros paises de que foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente do medicamento
ainda pendente de andlise pelo INPI ou caso a empresa possua a patente apenas em oOrgao de
outro pais, apresentar documentacao comprobatdria oficial equivalente a exigida pelo INPI ou
6rgao equivalente em outros paises.

|. O parceiro ja realizou ou realiza fornecimento a 6rgdos publicos brasileiros/SUS ou para
organismos internacionais.

Pontuacédo: 1 (um) ponto (sim); O (zero) ponto (n&o).

Documentacdo Comprobatoéria: Extrato de compra publicado em Diario Oficial do Estado ou Uniao

ou comprovante de venda para érgaos publicos brasileiros/SUS ou para organismos internacionais.
m O parceiro apresenta 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: Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF, emitido

pela Anvisa ou 6rgdo equivalente membro do PIC/S, para a linha na qual os produtos serdo
fabricados ou Relatdrio de Inspegéo Sanitaria com a comprovacao de condigbes de fabricacdo dos
produtos.

n. O proponente autoriza o Tecpar a produzir em sua planta outros produtos para terceiros, que nao
estejam no portfélio do proponente.

Pontuagé&o: 1 (um) ponto (sim); O (zero) ponto (n&o).
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Documento Comprobatério: Carta de autorizacdo assinada pelo representante legal da empresa

declarando que autoriza o Tecpar para a producdo de produtos de terceiros que ndo sejam do
portfélio da empresa proponente.

Além do questionério, o proponente devera apresentar a seguinte declaracéo:

0. Apresentacdo de Declaragdo de Verdade das Informacdes Prestadas nas Fases 1 e 2 (Modelo
disponibilizado no ANEXO 6).

Pontuacdo: Nao pontua, € obrigatoria.

Obs. 1: Esses documentos podem ser apresentados em original ou por qualquer processo de cépia
autenticada por Tabelido de Notas ou cépia ndo autenticada, desde que seja exibido o original para
autenticacdo da Comissao de Licitacdo, ou ainda, publicacdo em 6rgdo de imprensa oficial, com
excecdo daqueles emitidos por meio de sistema eletrbnico via Internet, sendo facultativo a
entrega dos documentos digitalizados, produzindo os mesmos efeitos legais dos
documentos originais, conforme disposi¢cdes da Lei n° 13.874/2019 e do Decreto N°.

10.278/2020, enquanto perdurar a pandemia, mantidos os prazos do Edital.

Obs. 2: Toda a documentacao podera ser enviada via e-mail licitacao@tecpar.br, até as 13h00
do dia 02 de setembro de 2022.

NAO SERAQO ACEITOS DOCUMENTOS ENVIADOS APOS ESSA DATA E HORARIO.

11. DUVIDAS, ESCLARECIMENTOS E IMPUGNACOES
11.1. As duvidas de carater técnico ou de interpretacdo deste Edital deverédo ser formuladas por
escrito e enviadas para a Comissao de Licitacdo no endereco do Tecpar constante do Item 11.1 ou

no e-mail: licitacao@tecpar.br, até as 12h00 do dia 09 de agosto de 2022, ndo cabendo as

proponentes, portanto, direito a qualquer questionamento posterior.

11.2. Os esclarecimentos decorrentes serdo disponibilizados na internet no site
http://portal.tecpar.br/form/chamamento 005 2022/, até as 12h00 do dia 23 de agosto de 2022,
sendo de responsabilidade das proponentes acessa-los para obté-los.

11.2.1. Todos os avisos pertinentes ao presente Chamamento Publico serdo publicados na
imprensa oficial, além do enderego http://portal.tecpar.br/form/chamamento 005 2022/. As
proponentes devem verificar rotineiramente a pagina para consultar esclarecimentos de duvidas,
erratas, respostas a impugnacdes, dentre outras informacdes referentes ao processo.

11.3. O edital pode ser impugnado, motivadamente:

11.3.1. A Impugnacéo devera ser apresentada até o 5° dia util antes da data fixada para a abertura

do Chamamento Publico.
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11.3.2. A impugnacédo deve ser protocolada na Recepg¢éo do Tecpar, na Rua Prof. Algacyr Munhoz
Mader, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP n° 81350-010 ou através do e-malil licitacao@tecpar.br,
neste caso o documento original devera ser apresentado no referido endereco em até 3 (trés) dias

dteis.

11.3.3. O Tecpar deve processar, julgar e decidir a impugnacao em até 3 (trés) dias Uteis contados
da interposicao.

11.3.4. Cabera ao Presidente da Comissdo de Licitacdes, auxiliado pelos demais membros e
técnicos da area contratante, decidir a impugnacao ao edital.

11.3.5. Qualguer modificacdo que sobrevier ao Edital, em consequéncia das decisfes das
impugnacfes que afetem a formulacéo das propostas ou a participacéo de potenciais fornecedores,
ensejara a publicagédo de nova data para realizagéo do certame.

11.3.6. Na hipétese de o Tecpar ndo responder a impugnacao até a data fixada para a entrega das
propostas, o Chamamento Pulblico serd adiado, convocando-se nova data para entrega das

propostas com antecedéncia minima de 2 (dois) dias lteis.

12. Dos recursos

Dos atos da Comissao de Licitacdo, decorrentes da aplicacao deste Edital, cabe recurso Unico, no
prazo de 5 (cinco) dias uteis, conforme o disposto no Artigo 59 da Lei 13.303/2016, contados a
partir da publicagéo do resultado.

12.1. O recurso deve ser protocolado na Recepcao do Tecpar, na rua Prof. Algacyr Munhoz Mader,
3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP 81350-010.

12.2. Os recursos serdo disponibilizados as demais proponentes e também disponibilizados na

Internet na pagina https://www.tecpar.br/form/chamamento-publico-005-2022. A partir de 20

dias apds o protocolo, serdo disponibilizados para as demais empresas participantes que poderéo

apresentar contrarrazbes no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis.
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

ANEXO 1 — ESPECIFICACOES TECNICAS MINIMAS
Kits de Diagnostico para Dengue, Zika, Chikungunya e Covid-19, desenvolvidos em Plataforma

Tecnoldgica de Ensaio de Imunoabsor¢cdo Enzimatica (ELISA - Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay) ou de Imunocromatografia (teste rapido).
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

ANEXO 2 — DOCUMENTACAO PARA HABILITACAO TECNICA

REQUISITO

ATENDIMENTO

DOCUMENTO
COMPROBATORIO

Registro do(s) Produto(s)
vélido/vigente na Anvisa

(
(

)Sim

) Nao, desclassifica

Extrato do Registro do Produto
em DOU

Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) valido/vigente na
Anvisa

)Sim

) Nao, desclassifica

Extrato da publicacéo do
CBPFem DOU

Laudo de andlise prévia do(s)
Produto(s) emitido pelo INCQS

—~

)Sim

) N&o, desclassifica

Laudo emitido pelo INCQS

Carta de Autorizacao de
Transferéncia de Tecnologia do
detentor da tecnologia para o Tecpar
e Carta de Autorizacdo para o Tecpar
fabricar o(s) Produto(s) proposto(s)

)Sim

) N&o, desclassifica

Carta conforme ANEXO 4
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TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

ANEXO 3 — CRITERIOS DE AVALIAGCAO DA QUALIFICAGAO TECNICA, DA EXPERIENCIA
INSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL

a. Grau de Transferéncia da Tecnologia

a) Transferéncia de Tecnologia completa
(producédo do(s) antigeno(s) e/ou anticorpo(s)
e do(s) Kit(s) de Diagnéstico e seus
respectivos controles da qualidade): 10 (dez)
pontos.

b) Transferéncia de tecnologia parcial
contemplando a fabricacdo do(s) Kit(s) de
Diagnostico e seus respectivos controles da
gualidade: 4 (quatro) pontos.

c) Serd atribuido mais 1 (um) ponto em
propostas que envolvam treinamentos,
estudos e andlise de dados de
Tecnovigilancia e SAC em conjunto com o
Tecpar.

d) Serd atribuido mais 1 (um) ponto em
propostas de treinamento nas ferramentas de
desenvolvimento do Produto.

e) Sera atribuido mais 1 (um) ponto em
propostas de treinamento nas ferramentas de
desenvolvimento do(s) antigeno(s) e/ou
anticorpo(s).

b. @] proponente apresenta Produto
correspondente a mais de uma das arboviroses
objeto deste Edital

Para cada arbovirose adicional o parceiro
interessado recebera 3 (trés) pontos.

c. O proponente apresenta Kit de Diagndstico
para Covid-19.

O parceiro recebera 2 (dois) pontos.

d. O proponente apresenta Plataforma
Tecnologica de Ensaio de Imunoabsorcao
Enzimatica (ELISA - Enzyme-Linked

Immunosorbent Assay) para os Produtos objeto
deste Edital.

Serda acrescido 5 (cinco) pontos.

e. O proponente apresenta outros produtos que
representem upgrade tecnoldgico, além do
Chamamento Publico, passiveis de serem
fabricados na mesma plataforma tecnolégica.

Para cada produto adicional o parceiro
interessado recebera 1 (um) ponto.

f. Os outros produtos propostos possuem
registro sanitario valido na Anvisa ou 0Orgéo
equivalente membro do PIC/S em nome do
parceiro.

Sera acrescido 1 (um) ponto para cada
produto adicional.

g. A empresa possui CBPF vélido emitido pela
Anvisa ou 6rgdo equivalente membro do PIC/S
sobre a linha de fabricagdo dos outros produtos
apresentados na proposta.

4 (quatro) pontos para CBPF emitido pela
Anvisa .

2 (dois) pontos por agéncia equivalente
membro do PIC/S.
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h. Os outros produtos apresentados na proposta
foram incorporados pela Conitec.

NEY =

-

Serd acrescido 1 (um) ponto para cada
produto apresentado na proposta.

i. O parceiro apresenta experiéncia comprovada
em processos de Transferéncia de Tecnologia
ou capacidade comprovada para realizar TT.

1 (um) ponto (sim).

0 (zero) pontos (n&o).

j- O parceiro apresenta equipe com qualificacdo
necesséria e experiéncia acumulada capaz de
suportar o processo de transferéncia de
tecnologia, incluindo gestédo do projeto.

2 (dois) pontos se detentor no Brasil.

1 (um) pontos se detentor em outro pais.

0 (zero) ponto (ndo apresenta).

k. O parceiro é detentor, ou cessionario de
direito de propriedade intelectual (patente) ou
protocolou pedido de registro de patente no INPI
ou Orgdo equivalente em outros paises sobre a
fabricagdo de pelo menos um produto da
proposta; o parceiro € detentor de licenciamento
de patente de terceiros que dé a ela a
prerrogativa de negociar o sublicenciamento da
patente em questao.

3 (trés) pontos (detentor no Brasil).

2 (dois) pontos (detentor em outro pais).

1 (um) ponto (cessionario).

I. O parceiro ja realizou ou realiza fornecimento a
o0rgdos publicos brasileiros/SUS ou para
organismos internacionais.

1 (um) ponto (sim).

0 (zero) ponto (nao).

m. O parceiro apresenta infraestrutura fabril
disponivel (espaco fisico e equipamentos),
relacionadas aos produtos objeto da proposta.

2 (dois) pontos (no Brasil).

1 (um) ponto (no exterior).

n. O proponente autoriza o Tecpar a produzir em
sua planta outros produtos para terceiros, que
nao estejam no portfélio do proponente.

1 (um) ponto (sim).

0 (zero) ponto (nao).
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNQO DO ESTADO

ANEXO 4 — MODELO DA DECLARACAO PARA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E
FABRICACAO, PELO TECPAR, DO(S) PRODUTO(S) PROPOSTO(S)

A empresa , proponente do(s) Produto(s)
apresentados com registro valido/vigente na Anvisa, quais sejam

(citar Produto(s)), devidamente constituida, com sede a

, ha cidade/estado/pais , inscrita sob o CNPJ
(se aplicavel), neste ato representada por
(nome, cargo), portador do CPF (se

aplicavel) declara para os devidos fins, sob as penas da lei brasileira, que esta ciente de que, na
ocasido da celebracdo dos Contratos de Transferéncia de Tecnologia e Fornecimento devera

apresentar autorizagdo do detentor da tecnologia para:

a) Transferéncia de Tecnologia do(s) Produto(s) supracitado(s) com o Tecpar conforme
estabelecido no item 2 deste Edital, contemplando as seguintes atividades e etapas
(citar aqui as etapas do Escopo do referido Edital conforme item 2).

b) fabricacdo e fornecimento, no &mbito do mercado publico, do(s) Produto(s) durante e apos a
conclusdo dos Contratos de Transferéncia de Tecnologia e de Fornecimento pelo Instituto de
Tecnologia do Parana (Tecpar), empresa devidamente constituida, com sede na Rua Professor
Algacyr Munhoz Mader, 3775, na cidade de Curitiba, estado do Parana, Brasil, inscrito sob o CNPJ
77.964.393/0001-88.
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ANEXO 5 — DECLARAGAO DE VERDADE DAS INFORMAGOES PRESTADAS

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
..., N. ..., ... 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 CHAMAMENTO
PUBLICO PARA SELECAO DE PARCEIRO PARA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE KITS
DE DIAGNOSTICO PARA DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA E COVID-19 DESTINADA 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).

Fico ciente através desse documento que a falsidade dessa declarag&o configura crime previsto no
Caédigo 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 declaracdes 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 cartorio, assim como a representagdo da empresa.
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ANEXO 6 — PROPOSTA COMERCIAL

Premissas:

1. A margem de retorno é o percentual da venda de cada unidade do Produto de Kits de
Diagnostico para Dengue, Zika, Chikungunya e Covid-19 ao Ministério da Saude que sera
repassada para o Tecpar durante a vigéncia do Acordo de Transferéncia de Tecnhologia.

2. Indicar a margem de retorno apenas para o primeiro ano da parceria. As margens para
os demais anos da parceria serdo negociadas entre as partes durante a modelagem do
Contrato de Transferéncia de Tecnologia e do Contrato de Fornecimento, de acordo com a

internalizacdo das etapas produtivas pelo Tecpar.

Produto:

Empresa proponente:

Ano 1

Quantidade (numero de testes)

Margem de Retorno para o Tecpar (%)

Obs. O proponente deve apresentar uma Proposta Comercial para cada Produto
apresentado em atendimento a este Edital.
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