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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

CHAMAMENTO PUBLICO N° 001/2023

CHAMAMENTO PUBLICO VISANDO POTENCIAIS PARCEIROS INTERESSADOS EM
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA DESENVOLVIMENTO, FABRICACAO E
FORNECIMENTO DE PRODUTO(S)/MEDICAMENTO(S) DE Cannabis, sendo sua data de
abertura no dia 10 de janeiro de 2024, as 10:00h.

O Instituto de Tecnologia do Parana, designado simplesmente Tecpar, por meio de seus
Parques Tecnolégicos, com sede a Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, n°® 3775, municipio de
Curitiba, Estado do Parana, convida aos interessados para apresentarem propostas, nos
termos desse Chamamento Publico.

1. DO OBJETO
Considerando o Chamamento Publico 003/2020 cujo objeto foi prospecc¢ao de mercado;

Considerando as atualizagbes previstas na RDC 327/2019, que deveriam ter acontecido trés
(03) anos apés a publicacédo da mesma;

Constitui objeto do presente Chamamento Publico a prospecgao parceiros interessados em
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA para desenvolvimento, fabricagdo e fornecimento de
produto(s)/medicamento(s) de Cannabis

A transferéncia de tecnologia devera ser implementada em fases, em conformidade com o
projeto e cronograma de transferéncia de tecnologia de produto(s)/medicamento(s), a ser
elaborado, tendo por base este edital, compreendendo:

I. Assessoria técnica do detentor e transferidor das tecnologias, com a disponibilizagao e o
intercambio do conhecimento e de toda expertise e know-how, necessarios a viabilizagao da
producéo autébnoma do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar — a informagao técnica a
ser transferida em favor do Tecpar devera abranger toda a informagéo, patenteada ou nao,
confidencial ou ndo, em posse da empresa referente as etapas do processo de producao
do(s) produto(s)/medicamento(s) que seréo transferidos;

Il. Disponibilizagdo imediata, localmente, do(s) produto(s), que serao distribuidos pelo Tecpar
até que se fabrique localmente, exceto em casos de projetos de desenvolvimento;

lll. Registro do(s) medicamento(s), em nome do Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar,
junto a Anvisa, a partir da entrega do dossié do(s) produto(s)/medicamento(s) a ser
disponibilizado pela Pessoa Juridica selecionada;

IV. Fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) pela empresa parceira durante o processo
de absorgao tecnolégica, em conformidade com o planejamento de volume, cronograma de
entrega e disposicao estabelecidos de acordo com as demandas de mercado, caso ja haja
produgéo do(s) produto(s)/medicamento(s);

V. Projeto, implementagdo, acompanhamento, treinamento, validagao e certificagdo da
plataforma tecnolégica preconizada para o desenvolvimento, fabricacao e fornecimento do(s)
produto(s)/medicamento(s) proposto(s);

VI. Formagédo e treinamento da equipe do Tecpar para absorcdo do conhecimento e
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capacitagao tecnoldgica para que possam autonomamente implementar os processos para o
desenvolvimento, fabricagdo e fornecimento, com prestagdo de suporte técnico, sem custo
adicional, durante a vigéncia do processo de transferéncia de tecnologia;

VIl. Implementacédo, treinamento e acompanhamento de farmacovigilancia e Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) de todo(s) o(s) produto(s)/medicamento(s);

VIII. Incorporagéo ao processo de transferéncia 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 manutencao da atualizacao regulatéria e tecnoldgica, de forma sistematica, da plataforma
transferida até o final do contrato resultante desse Chamamento Publico.

2. DEFINIGOES

Para fins de entendimento desse Chamamento Publico consideram-se as seguintes
definicdes:

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

Transferéncia de Tecnologia: transferéncia e absorgao de tecnologia(s), conhecimento e/ou
segredos industriais com a finalidade de desenvolver e produzir o(s) produto(s)
especificado(s), desse Chamamento Publico, o que inclui seu(s) Processo(s) Produtivo(s)
basico(s), controle de qualidade, farmacovigilancia e similares e demais procedimentos
relacionados;

Internalizagdo da Tecnologia: finalizagdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e
absorc¢ao de tecnologia objeto da transferéncia pelo Tecpar, tornando-o detentor de todas as
informagdes que garantam o dominio tecnoldgico e apto a portabilidade tecnolégica para o
atendimento das demandas do mercado publico;

Mercado publico: o mercado dos produtos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da
Saude e descentralizada pelos estados e municipios da federacéo;

Produto de Cannabis ou Produto: produto industrializado, objeto de Autorizagdo Sanitaria pela
Anvisa, conforme RDC n° 327/2019, destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos,
exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos de Cannabis sativa;

Medicamento de Cannabis ou medicamento: medicamento fitoterapico ou especifico,
destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, de acordo com sua
especificidade, derivados vegetais seguindo RDC n° 26/2014 ou fitofarmacos seguindo RDC
n°® 24/2011, ambos de Cannabis sativa, com peticionamento e/ou registro na Anvisa;

Processo Produtivo Basico: conjunto minimo de operagdes no estabelecimento produtor que
caracteriza a efetiva industrializagcado de determinado produto;

“Propriedade Intelectual Desenvolvida pelo Tecpar”: toda a Propriedade Intelectual, que for
desenvolvida exclusivamente pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento Publico ou
qualquer melhoria feita exclusivamente pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento
Publico sobre a tecnologia transferida, durante a execugao do contrato;
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“Propriedade Intelectual Pré-existente”. 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 execucao do
Contrato. A Propriedade Intelectual Pré- existente de uma Parte sempre sera propriedade de
tal Parte;

“Propriedade Intelectual”: quaisquer direitos de propriedade intelectual e industrial se
legalmente protegidas ou ndo, incluindo, mas nao limitado a: invengdes, relatérios, know-how,
direitos de banco de dados, direitos de confidencialidade, modelos, resultados de testes,
processos de fabricacao, especificacoes, patentes, pedidos de patentes, modelos de utilidade,
direitos autorais, incluindo software de computador (original e no formato de cédigo-fonte), os
direitos em informacdes técnicas, direitos de autor, nomes de dominio, desenhos, logotipos,
marcas comerciais, planos, qualquer tipo de dados, notas técnicas, protétipos, ferramentas,
processos, métodos, segredos comerciais, algoritmos, toda a documentagdo técnica
relacionada, projetos registrados e outros direitos de projeto;

“Propriedade Intelectual Conjunta”: toda a Propriedade Intelectual gerada em conjunto pelo
Tecpar por meio do Edital de Chamamento Publico e/ou o resultado de qualquer contribuicao
feita pelo Tecpar por meio do Edital de Chamamento Publico a Propriedade Intelectual Pré-
existente do contratante, durante a execugao do Contrato. Essa Propriedade Intelectual deve
pertencer ao Tecpar e a empresa contratada em fragdes a serem repartidas entre as Partes,
de acordo com a participagdo (técnica, financeira e outras) de qualquer das Partes no
desenvolvimento da referida Propriedade Intelectual.

3. DO ESCOPO

O presente CHAMAMENTO PUBLICO destina-se & prospeccdo de parceiros para
Transferéncia de Tecnologia de Plataforma Tecnoldgica para conhecer possiveis empresas
interessadas, a serem eventualmente contratadas, possibilitando ao Tecpar a absorgcéo de
tecnologia para desenvolvimento, fabricagéo, fornecimento e comercializagédo de produto(s)/
medicamento(s) a base de Cannabis, para fins medicinais de uso humano, com intengao de
registro em nome do Tecpar.

3.1 A parceria podera contemplar até trés frentes, podendo ocorrer de formas simultaneas:

Frente a) Transferéncia e internalizagdo de tecnologia para fabricagédo e comercializagdo de
produto(s)/ medicamento(s) a base de Cannabis de acordo com a RDC n°® 327/2019;

Frente b) Transferéncia e internalizagdo de tecnologia para registro de produto(s)/
medicamento(s) a 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 Inovagao (PD&l),
devem ser atendidos os requisitos previstos no item 5.4, relacionado ao Plano de
Desenvolvimento (item 5.4.2);

3.2 Todo processo de producédo, importacao, controle de qualidade e demais procedimentos
envolvendo o(s) produto(s), quando da solicitagcdo e durante a vigéncia da Autorizagao
Sanitaria, deve seguir os requisitos estabelecidos na RDC n° 327/2019 e demais normas
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complementares da Anvisa, quando ainda ndo houver registro do(s) produto(s). Apos expiragao
da Autorizacdo Sanitaria, caso haja interesse mutuo, deve-se dar continuidade para
regularizagao via registro de medicamento;

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

3.4 O projeto deve ser adequado conforme mudangas nas questdes regulatérias, podendo
englobar fases de desenvolvimento, produgao e controle de qualidade n&o descritas até entéo;

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

3.5.1 Assessoria técnica do detentor e transferidor das tecnologias com a disponibilizagdo e
o intercambio do conhecimento e de toda expertise e know-how necessarios a viabilizagao
da producao autdbnoma do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar. A informacao técnica a
ser transferida em favor do Tecpar devera abranger toda a informagéo, patenteada ou nao,
confidencial ou ndo, em posse da empresa referente as etapas do processo de producao do(s)
produto(s)/medicamento(s) que serao transferidas;

3.5.2 Disponibilizacdo imediata, localmente, do(s) produto(s), que serdo distribuidos pelo
Tecpar até que se fabrique localmente;

3.5.3 Registro do(s) medicamento(s), em nome do Tecpar, junto a Anvisa, a partir do dossié
de registro a ser disponibilizado pela pessoa juridica selecionada;

3.5.4 Fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) pela empresa parceira durante o
processo de absor¢cao tecnolégica, em conformidade com o planejamento de volume,
cronograma de entrega e disposi¢ao estabelecidos de acordo com as demandas de mercado;

3.5.5 Projeto, implementagdo, acompanhamento, treinamento, validagdo e certificagdo da
plataforma tecnoldgica preconizada para o desenvolvimento do(s) produto(s) proposto(s);

3.5.6 Formacgao e treinamento da equipe do Tecpar para absorcdo do conhecimento e
capacitagao tecnolégica para que possam autonomamente implementar o projeto no Tecpar,
com prestacdo de suporte técnico, sem custo adicional, durante a vigéncia do processo de
transferéncia de tecnologia;

3.5.7 Implementagao, treinamento e acompanhamento de farmacovigilancia e SAC de todo(s)
o(s) produto(s)/medicamento(s);

3.5.8 Incorporagao, ao processo de transferéncia 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 manutenc¢ao da
atualizagdo regulatéria e tecnologica, de forma sistematica, da plataforma e do(s)
produto(s)/medicamento(s) transferidos, até o final do contrato resultante desse Chamamento
Publico;

3.5.9 Garantia de que a informacgao técnica a ser transferida ao Tecpar nao viola direitos de
terceiros;

3.5.10 Registro e/ou averbacdo do Contrato de Transferéncia de Tecnologia no Instituo
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Nacional de Propriedade Industrial (INPI);

3.6 A empresa selecionada e o Tecpar assegurardo que todas as informacgdes técnicas,
administrativas, empresariais e de outra natureza relativas a transferéncia de tecnologia ou
acessiveis durante o projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas,
sejam mantidas em sigilo e tratadas como informacao confidencial, sob a tutela da lei;

3.7 Eventuais responsabilizagbes envolvendo direito de propriedade intelectual de terceiros
sobre a tecnologia objeto da Transferéncia de Tecnologia para Fabricagdo e Fornecimento
do(s) produto(s)/medicamento(s) serdao assumidas inteiramente pela empresa selecionada;

3.8 O fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s), durante o processo de transferéncia de
tecnologia sera acordado quando da contratacdo, caso ocorra, sendo realizado sob as
seguintes condicbes:

3.8.1 A selecdo da escolha do parceiro ndo implica em garantia de aquisicdo do(s)
produto(s)/medicamento(s) por parte do Tecpar;

3.8.2 O Tecpar adquirira da empresa selecionada o quantitativo total ou parcial da demanda
pelo(s) produto(s)/medicamento(s), durante o processo de transferéncia de tecnologia, até
que o Tecpar esteja apto a iniciar a fabricagdo do medicamento em suas instalagbes fabris.

4. JUSTIFICATIVA DO OBJETO

O Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) € uma empresa publica do Governo do Estado
do Parana, fundada em 1940, tendo como missao realizar pesquisa, desenvolvimento e
inovagao, contribuindo para a sustentabilidade tecnoldgica e social do pais. Desde 2011 se
posicionou como Laboratério Publico Oficial Produtor de Medicamentos para atender as
demandas do Sistema Unico de Saude (SUS) do Ministério da Saude. Uma das estratégicas
do Tecpar é ser instrumento de desenvolvimento na area de produgdo e inovacido de
Tecnologia Farmacéutica. Devido a esse movimento promissor de proporcionar novas
possibilidades de medicamentos, no dmbito nacional, para oferecer ao SUS, o Tecpar tem
interesse em parcerias para transferéncia de tecnologia de produtos de Cannabis e
seguimento para registro dos medicamentos na Anvisa.

Em 2019 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a Resolugao (RDC 327/2019)
que estabelecia procedimentos para a concessao da Autorizagao Sanitaria para a fabricagéo
e a importagdo, bem como, estabelecia requisitos para a comercializagdo, prescricao, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais.
Desta RDC, vale ressaltar alguns pontos:

Capitulo I, Art 8: A autorizagao sanitaria dos produtos de Cannabis tera prazo improrrogavel
de 5 (cinco) anos, contados apos a data de publicagdo da autorizagéo no Diario Oficial da
Unido — DOU;

Capitulo lll, segéo Il, Art 22, inciso 2: Durante o periodo de 3 (anos) a contar da data de
publicagcdo dessa Resolugdo, a empresa devera protocolar pedido de CBPF para
Medicamentos na Anvisa, conforme estabelecido em legislagéo especifica vigente;

Capitulo VI, Art 73: Os produtos de Cannabis autorizados conforme critérios desta Resolugao
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terdo prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados,
contados a partir da data de publicagdo da concess&o da autorizagao.

A decisao por prospectar o mercado de produtos de Cannabis baseia-se principalmente
nessas atualizacoes referentes aos prazos estabelecidos na referida Resolugéo

Diante do cenario de alto custo, com grande movimento de judicializacdo para obtencao de
produtos importados e também 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¢cdes para atender a
demanda da sociedade, com produto(s)/ medicamento(s) com menor custo e de qualidade.
Por essa razao, decidiu-se dar publicidade ao processo de selegdo dos parceiros e fazer
cumprir a isonomia de acesso estabelecidos no art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, em
particular os da publicidade, legalidade e moralidade.

5. DAS EXIGENCIAS TECNICAS PARA PARTICIPACAO

5.1 Apresentar, caso possua, o registro do(s) medicamento(s) a base de Cannabis, ou a
Autorizagdo sanitaria, validos junto a Anvisa:

5.1.1 Apresentar Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valida, emitido pela
Anvisa:

5.1.2 No caso de ndo haver ainda registro no Brasil:

5.1.2.1 O(s) produto(s) de Cannabis devera(ao) estar em vias de peticionamento de Registro
na Anvisa ou em fase de estudos clinicos, devendo toda a documentacéo necessaria visando
o registro junto a Anvisa ser fornecido ao Tecpar;

5.1.2.2 Deverao ser fornecidas as informacgbes sobre os métodos de fabricagao e controle de
qualidade, incluindo insumos e produto acabado, bem como qualquer documentagcao de
interesse do parceiro interessado, referente ao registro ou outras questdes regulatérias
relacionadas ao(s) produto(s)/tecnologia estratégica;

5.3 Dominar e disponibilizar as informagbes técnicas e econdmico-financeiras sobre o(s)
produto(s)/medicamento(s) objeto da parceria, inclusive as relativas aos investimentos
necessarios, respectivos cronogramas de execucao e de capacitagao;

5.4 Apresentar o PLANO ESTRUTURAL DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA e o
PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (quando couber), assinados pelo
representante legal da empresa participante;

541 O PLANO ESTRUTURAL DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA do(s)
referido(s) produto(s)/medicamento(s) prevé a transferéncia da informagao técnica para o
Tecpar incluindo cépia de inteiro teor do dossié para registro em nome do Tecpar, capacitagéo
para a producao do(s) produto(s)/medicamento(s) pelo Tecpar, o fornecimento durante as
etapas da transferéncia da informagao técnica, registro e capacitagdo, em conformidade com
o cronograma de execugao do projeto a ser elaborado tendo por base esse edital. O Plano
Estrutural de Transferéncia de Tecnologia deve conter:
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(i) Justificativa

(ii) Objetivos Geral e Especificos

(iii) Caracterizacao do(s) produto(s)/medicamento(s) e processo produtivo:

- Fabricante e tecnologia de producgao

- Indicagao terapéutica, em caso de medicamento, e estudos clinicos relacionados
- Propriedade intelectual

- Questodes regulatérias e de importacéo (produto ou matéria-prima)

- Controle de Qualidade

- Rotulagem, embalagem, distribuicdo e armazenamento

(iv) Escopo, contendo:

- Cronograma: dividido por fases e atividades, com previsées de datas de inicio e de entregas.
Também devem ser incluidas as etapas de atividades regulatérias necessarias para a
comercializacao e fabricacao do (s) produto(s)/ medicamento(s) e o prazo para a execucao da
obra de infraestrutura pelo Tecpar;

- Principais marcos e entregas

- Estrutura Analitica do Projeto — EAP

(v) Recursos:

- Recursos Humanos: Ponderar as capacidades técnicas necessarias.
- Tecnoldgico e de infraestrutura necessarios.

5411 A transferéncia de tecnologia para fabricagdo e fornecimento do(s)
produto(s)/medicamento(s) apresentado(s) pela proponente devera abranger, mas néao
somente, as seguintes condigdes:

(i) informagdes sobre matérias-primas contempladas na formulagao e embalagem, tais como
resultados dos testes realizados na analise dos ativos, excipientes e material de embalagem,
suas especificagdes e monografias utilizadas, caracteristicas fisico-quimicas, quimicas, fisicas
e organolépticas de todos os fornecedores qualificados, de acordo com as etapas transferidas;

(i) informagbdes e aspectos especificos sobre detalhes do processo de fabricagéao,
equipamentos e utensilios de producéo e controle de qualidade, condigdes ambientais de salas
produtivas e demais ambientes, assim como manuseio e operagao;

(iii) informacgdes e dados de estabilidade acelerada, de longa duragao e de acompanhamento,
foto estabilidade e estabilidade de uso, quando aplicavel, do(s) produto(s)/medicamento(s) ja
realizadas;
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(iv) informacgodes especificas sobre metodologia analitica e especificagbes das matérias-primas
e medicamento: ensaios, produtos de degradacdo, produtos de degradacdo forcada e
impurezas de sintese, testes de dissolucao, perfil de dissolugcdo, padroes de referéncia e
validacao analitica de acordo com a legislagéo vigente, quando aplicavel;

(v) formacéo e treinamento da equipe do Tecpar para absor¢ao do conhecimento e capacitagao
tecnoldgica de todo processo;

5.4.1.2 No caso de produto(s) e fabricagcdo e comercializagdo com Autorizagdo Sanitaria da
Anvisa, de acordo com a RDC n° 327/2019, e continuidade pela via de registro de
medicamento, o Plano Estrutural de Transferéncia de Tecnologia deve atentar para o prazo
estabelecido na prépria RDC n°® 327/2019 ou modificacbes nas regulamentagdes, caso haja.

54.2 O PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO podera contemplar desde a
concepcao do projeto até as fases finais de produto e producéo envolvendo o tema Cannabis
para fins medicinais de uso humano, prevendo todas as informacoées técnicas, fases e estudos
experimentais ja executados, em andamento e aqueles pretendidos até a finalizagcdo do
desenvolvimento, incluindo a identificacdo de etapas criticas e desafios do processo bem como
o planejamento de ag¢des de monitoramento, a partir de indicadores estabelecidos. O Plano de
Pesquisa e Desenvolvimento (ANEXO 6) devera estar assinado pelo responsavel da empresa
interessada e devera conter as seguintes informacoes:

(i) Identificagao do projeto

(ii) Objetivos: gerais e especificos
(iii) Justificativa: beneficios, necessidades detectadas

(iv) Equipe: responsabilidade e competéncias

(v) Plano de acéo: metas, etapas, atividades, resultados e prazos
(vi) Cronograma de execugao

(vii) Plano de aplicagéo de recursos financeiros.

5.5 Comprovar que é titular ou tem acesso legal e transferivel 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 necessaria para realizar a transferéncia das
tecnologias para capacitar, qualificar e certificar o Tecpar, dotando-a de conhecimentos
necessarios para ter condi¢cdes técnicas de desenvolver, produzir e controlar cada produto
objeto do contrato a ser firmado incluindo a transferéncia de tecnologia;

5.7 Detalhamento da infraestrutura tecnoldgica e fabril para produgdo do medicamento que
sera objeto da proposta, incluindo informagdes a respeito das condigbes ambientais do
processo produtivo (tais como: temperatura, umidade, luminosidade e necessidade de cadeia
de frio e outros que venham a ser julgados relevantes) e métodos analiticos referentes a
avaliacdo dos insumos produtivos, produtos intermediarios e produto acabado, e relacdo de
equipamentos de produgido e controle de qualidade, com suas respectivas capacidades
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produtivas, envolvidos na fabricagdo do(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta,
de forma que o Tecpar possa avaliar a viabilidade técnica e a aderéncia de tal processo em
relagdo ao seu atual parque industrial. O detalhamento dessas informagdes devera observar
0 modelo previsto no ANEXO 5;

5.8 Proposta comercial, devidamente assinada, em conformidade com o modelo constante do
ANEXO 4, que devera conter:

5.8.1 Indicagao do valor de fornecimento do(s) produto(s)/medicamento(s) do Tecpar objeto(s)
da proposta, durante todo o processo de transferéncia de tecnologia, bem como a indicacao
das fontes de obtencdo 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 Indicagdo de margem (1) liquida de retorno a ser conferida ao Tecpar de no minimo 10%
(dez por cento).

(1) Margem de retorno é o percentual sobre o valor do fornecimento de cada unidade
farmacéutica, que correspondera ao Tecpar, a fim de que essa Instituicdo Publica possa arcar
com os custos de armazenamento e distribuicdo do(s) produto(s)/medicamento(s), assim
como em recursos humanos suficientes a absor¢éo de tecnologia e investimentos.

6. DAS CONDIGOES DE PARTICIPAGAO

6.1. Cabe a empresa interessada submeter a Comissao Técnica do Tecpar para avaliacéo e
selecdo das propostas a partir desse Chamamento Publico, de modo que somente as
propostas aprovadas poderdo ser objeto de negociagdo para atendimento aos critérios
estabelecidos no Regimento Interno de Licitagdes e Contratos (RILC) do Tecpar, disponivel
em (http://portal. Tecpar.br/regulamento-interno-de-licitacoes-e-contratos-do-Tecpar/),
desenvolvimento, fabricagéo e fornecimento de produto (s)/ medicamento(s).

6.2 Nao poderéo participar desse Chamamento Publico as pessoas juridicas que:

6.2.1 Tenham sido declaradas inidbneas no dmbito da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, em qualquer esfera da Administragéo Publica (nacional ou internacional);

6.2.2 Estejam cumprindo penalidade de suspensao temporaria em ambito estadual;

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

6.3 Constituiram as pessoas juridicas que foram apenadas conforme itens 6.1 e 6.2, enquanto
perdurarem as causas das penalidades, independentemente de nova pessoa juridica que
vierem a constituir ou de outra em que figurarem como sdcios;

6.4 Tenham sécios comuns com as pessoas juridicas referidas no item 6.2.

6.5 Nao funcionem no Pais, se encontrem sob faléncia, concordata, dissolugao, liquidacao ou
em regime de consoércio, qualquer que seja sua forma de constituicdo, bem como as pessoas
fisicas sob insolvéncia;

6.6 Um de seus sécios ou administradores seja conjuge, companheiro ou parente em linha
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reta ou colateral, por consanguinidade ou por afinidade, até o terceiro grau, de agente publico
pertencente aos quadros do Governo do Estado do Parana;

6.7 O servidor ou dirigente de 6rgao ou entidade estadual, bem como a empresa da qual
figurem como sécios, dirigentes ou da qual participem indiretamente.

6.8 Considera-se participacao indireta a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica,
comercial, econdbmica, financeira ou trabalhista.

6.9 Inscricdo prévia dos interessados no Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do
Parana (CFPR), por intermédio do portal de compras do Governo do Estado do Parana
(www.comprasparana.pr.gov.br), nos termos do Decreto Estadual n® 9.762/2013.

6.10 A participagdo neste Chamamento Publico implica a aceitacdo das condigbes
estabelecidas no CHAMAMENTO PUBLICO e na legislacao aplicavel.

6.11 Além das condicbes gerais, deverdo ser obedecidas as exigéncias especificas de
participacao fixadas no CHAMAMENTO PUBLICO.

6.12 A Comissao Especial de Licitacao verificara o eventual descumprimento das condigcbes
de participagao, especialmente quanto a existéncia de san¢do que impega a participagao no
certame ou a futura contratagao.

6.13 Poderao participar desse Chamamento Publico pessoas juridicas ou consorcios de
pessoas juridicas com ramo de atuagao pertinente ao objeto deste edital e que apresentem os
documentos exigidos para habilitagdo de acordo com item 8.1.1.

6.14 A pessoa juridica que participar do presente Chamamento Publico e seja selecionada, em
conjunto com o Tecpar assegurardo por meio de Acordo de Confidencialidade que todas as
informacbes técnicas, administrativas, empresariais e de outra natureza, relativas a
transferéncia de tecnologia ou acessiveis durante todo o processo de sele¢cao e o projeto,
obtidas pelos seus prepostos, dirigentes e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e
tratadas como informagao confidencial, sob a tutela da lei, mediante termo ou sigilo assinado
entre as partes;

6.15 Eventuais responsabilizagcdes envolvendo direito de propriedade intelectual de terceiros
sobre a tecnologia objeto da transferéncia de tecnologia para fabricagao e fornecimento do (s)
produto(s)/ medicamento(s) serdo assumidas inteiramente pela pessoa juridica selecionada;

6.16 A proponente garante que a informagéo técnica a ser transferida ao Tecpar nao viola
direitos de terceiros.

7. PROCESSO DE SELEGAO, CLASSIFICAGAO, DESCLASSIFICAGAO, DESEMPATE
DAS PROPOSTAS APRESENTADAS

7.1 A Selegao das empresas que apresentem propostas para as frentes A e B conforme item
3.1, sera realizada em duas etapas:

7.1.1 Primeira etapa: Eliminatéria
(i) Apresentar Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) valida, emitido pela Anvisa.
(ii) Pontuacgao eliminatdria = Pontuagao proposta técnica abaixo de 285 pontos

7.1.2 Segunda etapa: Classificatoria
OBS 1: Apenas 01 (uma) empresa sera classificada.

a) Somatodria da pontuacao obtida na proposta técnica do produto (itens 1 a 14) + proposta
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comercial (item 15 ANEXO 2) + proposta fisica predial e infraestrutura fabril da linha de
producao (item 16 ANEXO).

b) Pontuacgéao classificatéria = Pontuagcao proposta técnica + proposta comercial + proposta
fisica predial e infraestrutura fabril da linha de produgéo x (1+0,15 x N) Em que "N" é o numero
de medicamentos adicionais deste edital aprovados na etapa eliminatéria na mesma
plataforma A proposta com maior pontuacéo classificatoria sera a escolhida.

OBS 2: em caso de empate, as empresas deverdo apresentar proposta de Estudo de
Viabilidade Técnica e Financeira — EVTF e a proposta escolhida sera aquela que apresentar
melhor vantajosidade para o Tecpar, e esse sera o critério de desempate. O EVTF dever3,
minimamente, levar em consideragcdo a proposta comercial (ANEXO 4) e um plano de
aplicagao de recurso para cumprir o fluxo de producao planejado (ANEXO 5). No ANEXO 12
temos um modelo de EVTF como exemplo.

7.2 As propostas serdao avaliadas e pontuadas conforme requisitos e respectivos pontos
descritos no questionario no Anexo 2.

7.2.1 Critério 1: “Fase do Estudo Clinico” - Para o registro de um medicamento na Anvisa ou
em agéncia equivalente em outro pais, as evidéncias apresentadas de um novo produto sao
obtidas em pelo menos um estudo fase Ill. Assim, a pontuagao sera maior para propostas
com estudos clinicos iniciados (pré-clinico, fase |, fase Il ou fase lll), oque demonstra avango
para seguimento com registro.

7.2.2 Critério 2: “Apresentacgao de racional técnico e cientifico que justifique a formulagao do(s)
produto(s) e a via de administragdo e documentagao técnica da qualidade do(s) produto(s)” -
A RDC n° 327/2019 estabelece as condigdes e procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitaria para a fabricagao e a importacao de produtos de Cannabis para fins
medicinais de uso humano. Esses documentos fazem parte das informagdes necessarias para
pedido da Autorizacao Sanitaria, além de serem importantes para demonstrar a qualidade
do(s) produto(s) oferecido na proposta;

7.2.3 Critério 3: “A Proponente apresentou mais que um produto de Cannabis potencial para
registro de medicamento, possiveis de produzir na mesma plataforma” - A apresentacao de
mais de um produto aumentaria o portfélio da empresa para comercializacdo e, sendo
produzidos na mesma plataforma, otimizaria o processo e os custos de producgao;

7.2.4 Critério 6: “Grau de transferéncia de tecnologia” - O intuito da transferéncia de tecnologia
€ habilitar a instituicdo publica a fabricar medicamentos, reduzindo a dependéncias de
empresas internacionais. Desta forma quanto mais tecnologia e mais conhecimento for
transferido, maior devera se a pontuagdo. Em casos em que o conhecimento das fases
anteriores ao processo de fabricagao for transferido, deve-se adicionar pontuagao, pois
permitirda ao Laboratério Publico incorporar conhecimento de ferramentas tecnolégicas de
desenvolvimento de medicamento de vanguarda;

7.2.5 Critério 7: “O parceiro é detentor ou cessionario de direito de propriedade intelectual
(patente) ou foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente ainda pendente de
andlise do INPI sobre a fabricagdo do(s) produto(s)/medicamento(s) da proposta” - A
transferéncia de tecnologia esta intrinsicamente relacionada a propriedade intelectual. As
empresas que comprovem a propriedade intelectual do processo a ser transferido serdo mais
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bem pontuadas pois demonstram o conhecimento aprofundado na tecnologia;

7.2.6 Critério 8: “O parceiro apresenta infraestrutura fabril disponivel (espago fisico e
equipamentos) relacionada ao(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta” - A
existéncia de infraestrutura fabril € fundamental, uma vez que & necessaria a disponibilizacdo
imediata do(s) produto(s)/medicamento(s) que serdo distribuidos pelo Tecpar até que se
fabrique localmente na Instituicdo. A existéncia de infraestrutura fabril no Brasil € mais bem
pontuada, pois minimiza a barreira territorial;

7.2.7 Critérios 9 a 13, relacionados ao Plano Estrutural de Transferéncia de Tecnologia - O
documento deve conter todas as informacgdes previstas no item 5.4.1 e tera pontuagao menor,
caso seja apresentado com informagdes incompletas.

7.2.8 Critério 14: “a empresa tem equipe capaz de suportar o projeto de transferéncia de
tecnologia?” - A transferéncia de tecnologia de fabricacdo de medicamentos é uma atividade
de alta complexidade e custo que exige a interagao de diferentes areas de conhecimento. A
existéncia de equipes dedicadas a essa atividade permite a realizagcdo das atividades de
forma mais efetiva e com menor possibilidade de erros e retrabalhos. A existéncia de equipe
dedicada a transferéncia no Brasil € mais bem pontuada, pois minimiza a barreira territorial e
de idioma;

7.3 Serao adotados como critérios de desempate, sucessivamente:
(i) Proponente que comprove ter iniciado fase pré-clinica;

(i) Proponente que comprove ser titular ou cessionario do direito de propriedade intelectual
eventualmente existente com relagao a fabricagdo do (s) produto(s)/medicamento(s) da
proposta;

(iii) Maior pontuacao do critério “Grau de transferéncia de tecnologia”;
(iv) Maior pontuagéo na “Proposta Comercial”;

(v) Proponente que comprove ter unidade fabril no territério nacional para uma possivel
nacionalizacao do produto em consonancia com projeto de TEC TRANSFER relacionada ao(s)
produto(s)/medicamento(s).

(vi) Proponente que apresente proposta para a frente C com maior pontuagao;

7.4 A documentagéo apresentada pelas proponentes deve observar todos os requisitos legais
exigiveis, sob pena de desclassificagdo, conforme decisao fundamentada da Comisséo.

7.5 A Comisséao podera solicitar esclarecimentos adicionais aos proponentes, com o intuito de
esclarecer eventuais duvidas.

7.6 A Selecao das empresas que apresentem propostas para a frente C, conforme item 3.1,
sera realizada da seguinte forma:

(i) Somatdria da pontuagéo obtida no questionario descrito no ANEXO 3. A maior pontuagao
sera o primeiro colocado, e assim sucessivamente.

(i) Pontuagéo eliminatéria = Pontuagao proposta técnica abaixo de 130 pontos.

7.7 Obtengao da pontuagao esta condicionada a comprovagdo documental de forma clara,
completa e organizada, que devera ser anexada pelo parceiro por meio de declaragdes,
certificados, relatérios, publicagdes e documentos oficiais, curriculum vitae ou outros que forem
julgados pertinentes.

7.8 Caso considere necessaria, a equipe do Tecpar podera realizar visita técnica as instalacoes
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fabris da proponente, due dilligence, designando técnicos treinados para esse fim, com as
despesas de viagem pagas pelo Tecpar;

8. DOCUMENTAGAO A SER APRESENTADA

8.1 Os interessados em participar do presente CHAMAMENTO PUBLICO deverido entregar
simultaneamente, mediante protocolo, no enderego abaixo indicado, até as 09:30h do dia 10 de
janeiro de 2024, envelopes separados, devidamente lacrados, contendo,respectivamente, os
documentos de HABILITACAO e a PROPOSTA TECNICA, todos assinados pelo representante
legal da empresa participante, devendo constar nos envelopes em sua parte externa e frontal a
seguinte identificacdo, respectivamente:

8.1.1 O envelope da HABILITAGAO deve conter:
8.1.1.1. Habilitagao Juridica

a) Documento comprobatério da constituicdo da pessoa juridica, 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 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
designacéao de diretoria em exercicio;

a.4. Decreto de autorizagdo ou equivalente em se tratando de empresa ou sociedade
estrangeira em funcionamento no pais e ato de registro ou autorizagao para funcionamento
expedido pelo érgao competente quando a atividade assim o exigir;

a.5. Empresas estrangeiras sem sede no Brasil deverdao apresentar documentos que
comprovem a autorizagdo de funcionamento e regularidade de situagao junto aos 6rgaos de
regulacao e controle, emitidos por autoridades do pais de origem ou equivalentes ao contrato
social e as Certiddes exigidas para as empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais
consularizados.

a.5.1. Empresas com sede em paises signatarios da Convengdo sobre a Eliminagdo da
Exigéncia de Legalizagdo de Documentos Publicos Estrangeiros, aprovada pelo Congresso
Nacional por meio do Decreto Legislativo n° 148, de 06/07/2015, poderdao apresentar os
documentos solicitados nesse edital por meio da apresentacao de traducao juramentada.

8.1.1.2 Habilitagao Fiscal e Trabalhista
a. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ); 25

b. Prova de regularidade com o INSS, mediante a apresentacdo da Certiddo Negativa de
Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao;

c. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), mediante
a apresentacao do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF);
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d. Prova de regularidade com a Fazenda Publica do Estado do Parana, mediante a
apresentacgao da Certiddo Negativa de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual;

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

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

8.1.1.3 Qualificagao econémico-financeira

a. Balancgo patrimonial e demonstracao do resultado do ultimo exercicio social para empresas
com mais de um ano de existéncia;

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

c. Indicagao da fonte de recursos dos investimentos necessarios para o desenvolvimento do
projeto e sua sustentabilidade econémica;

d. Estimativa dos tributos gerados ao Estado do Parana.
8.1.1.4 Apresentacao das Declaragoes

a. Declaracéo do representante legal da interessada de que aceita a concessao nas condi¢des
estabelecidas pelo Tecpar, por meio do referido, elencando demais documentos
encaminhados, devendo este ser assinado;

b. Declaracdo de Inexisténcia de Fato Impeditivo a Habilitagdo e que ndo esta declarado
inidbneo, em qualquer esfera da Administracdo Publica, e nem esta suspenso de participar de
licitagdes por quaisquer Orgdos Governamentais, Autarquicos, Fundacional ou de Economia
Mista do Estado do Parana, assinado;

c. Declaragéao de Pleno Conhecimento e Atendimento as Exigéncias de Habilitagao previstas
nesse 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 condicao de aprendiz, a partir de 14 anos.

8.1.1.5 Quando da participagdo em consorcio, além dos documentos de habilitagdo descritos
anteriormente, também ser&o necessarios submeter:

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

b. Indicacdo da empresa responsavel pelo consorcio;

c. Apresentacao dos documentos de habilitagao por parte de cada consorciada, admitindo-
se, para efeito da habilitagao técnica, o somatdrio dos quantitativos de cada uma e, para efeito
da habilitagdo econémico-financeira, o0 somatério dos valores na propor¢ao de sua respectiva
participagao.

7.1.2 O envelope da PROPOSTA TECNICA deve conter:
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7.1.2.1 ANEXO 2 - Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou
borrées) 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 numeragao
do questionario, quais sejam:

a. Fase de estudo clinico

Documento comprobatério:

(i) Cépia do Comunicado Especial (CE) emitido pela Anvisa e;

(ii) Copia do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) ou copia do plano
de Desenvolvimento do Medicamento e brochura do Investigador, ambos de acordo com a
RDC n° 09/2015 da Anvisa;

(iii) Caso a empresa possua o registro apenas em orgao regulatério de outro pais, apresentar

documentagao comprobatdria oficial equivalente a exigida nos itens (i) e (ii);

b. Apresentacao de racional técnico e cientifico que justifique a formulagao do(s)
produto(s) e a via de administragcdo e documentacdao técnica da qualidade do(s)

produto(s)

Documento comprobatoério:
(i) Copia do racional técnico e cientifico €;
(if) Copia da documentagéo técnica;

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

Documento comprobatério:

(i) Dossié contendo informagbes técnicas de cada produto, sobre os métodos de
fabricacao e controle de qualidade, incluindo insumos e produto acabado.

d. A empresa proponente possui comprovada experiéncia positiva em processos de
transferéncia de tecnologia

Documento Comprobatério:

(i) Declaracdo da empresa receptora da tecnologia, informando que recebeu e concluiu de

forma satisfatoria a tecnologia do objeto da transferéncia. Documentagdo que comprove que
os signatarios dos documentos da empresa receptora possuem poderes para representa-la;

e. CBPF valido emitido pela Anvisa (ou documento equivalente emitido por autoridade
sanitaria de pais membro do PIC/S, ou 6rgao equivalente no pais da planta produtiva)
sobre a linha de fabricagédo do(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta.

Documento Comprobatério:

(i) Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF para a linha na qual o(s)
produto(s)/medicamento(s) sera(do) fabricado(s), incluindo sua forma farmacéutica, ou

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

Pagina 15 de 46



TECPAR paranA D

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

Relatério de inspegédo sanitaria com a comprovagdo de condi¢des de fabricacdo do(s)
produto(s)/medicamento(s);

(if) Caso a empresa possua certificacdo equivalente ao CBPF apenas em 6rgdo de outro pais,
apresentar documentagdo comprobatdria oficial equivalente a exigida no item (i);

f. Grau de transferéncia de tecnologia

Documento Comprobatdrio:

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

- Etapas da producao do ativo e do(s) produto(s)/medicamento(s) e seus respectivos
controles de qualidade;

- Etapas de formulagdo, envase e controle de qualidade (produgéo do(s)
produto(s)/medicamento(s));

- Etapas que envolvam treinamentos em assisténcia ao paciente, estudos e analises
de dados de farmacovigilancia;

- Etapas de treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do(s)
produto(s)/medicamento(s);

- Etapas que envolvam estudos clinicos no Brasil, em caso de produtos ainda n&o
registrados.

g. O parceiro é detentor ou cessionario ou cessionario de direito de propriedade
intelectual (patente) ou foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente ainda
pendente de analise no INPI sobre a fabricagdao do(s) produto(s)/medicamento(s) da
proposta

Documento Comprobatorio:

(i) Certificado de Registro da Patente no INPI ou Termo de Cessdo de Tecnologia
devidamente registrado junto ao INPI ou Certificado do INPI de que foi o primeiro a protocolar
pedido de registro de patente do medicamento ainda pendente de analise pelo INPI;

(i) Caso a empresa possua a patente apenas em oérgdo de outro pais, apresentar
documentagdo comprobatéria oficial equivalente a exigida no item (i);

h. O parceiro apresenta infraestrutura fabril disponivel (espago fisico e
equipamentos) relacionados ao(s) produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da proposta

Documento Comprobatério:

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

(i) Caso a empresa possua infraestrutura fabrii em outro pais, apresentar
documentagédo comprobatdria oficial equivalente a exigida no item (i);

i. Plano Estrutural de Transferéncia de Tecnologia:
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Documento comprobatério:

(i) documento Plano Estrutural de Transferéncia de Tecnologia assinado pelo representante
legal da empresa;

j- A empresa tem equipe capaz de suportar o projeto de transferéncia de tecnologia

Documento comprobatdrio:

(i) Apresentacao de organograma, regimento interno ou apresentacao da estrutura da equipe
contendo, obrigatoriamente, qualificagao profissional de cada empregado efetivo; € nimero
de empregados

7.1.2.2 ANEXO 3 — Questionario devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou
borrbes e assinado pelo representante legal do PROPONENTE. A comprovagdo do
preenchimento dos itens contidos no presente anexo, se dara por documentos que atestem
os critérios, 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 — Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borrdes e
assinado pelo representante legal do PROPONENTE, conforme especificagdes contidas no
item 5.9 desse Chamamento Publico.

7.1.2.4 ANEXO 5 — Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borrdes e
assinado pelo representante legal do PROPONENTE, conforme especificagdes contidas no
item 5.4.1.1 desse Chamamento Publico.

7.1.2.5 — ANEXO 01 — Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borrées
e assinado pelo representante legal do PROPONENTE.

7.1.2.6 — ANEXO 11 — Modelo devidamente preenchido, sem rasuras, entrelinhas ou borroes
e assinado pelo representante legal do PROPONENTE.

7.1.2.7 — Fazem parte do presente edital:

ANEXO 1 — MODELO DE DECLARAGCAO DE VERDADE DAS INFORMAGCOES PRESTADAS
E COMPATIBILIDADE DE PRECO DE MERCADGO;

ANEXO 2 — CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICAGAO TECNICA, DA EXPERIENCIA
NSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL PARA AS FRENTES A E B,
CONFORME ITEM 7;

ANEXO 3 - CRITERIOS DE AVALIACAO DO PLANO DE PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO;

ANEXO 4 — MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL,;

ANEXO 5 - FLUXO DE PRODUCAO PLANEJADO DO(S) PODUTOS(S)MEDICAMENTO(S)
OBJETO DO CHAMAMENTO PUBLICO;

ANEXO 6 — PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO;
ANEXO 7 — EQUIPE;
ANEXO 8 — PLANO DE ACAO;
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ANEXO 9 — CRONOGRAMA DE EXECUCAQ;

ANEXO 10 — PLANO DE APLICAGAO DOS RECURSOS FINANCEIROS;

ANEXO 11 — MODELO DE DECLARACAODE VERDADE DAS INFORMAGOES
PRESTADAS.

ANEXO 12 — MODELO DE EVTF

DISPOSIGOES FINAIS

OBSERVACAO 01: Esses documentos podem ser apresentados em original ou por qualquer
processo de copia autenticada por Tabelido de Notas ou copia ndo autenticada, desde que seja
exibido o original para autenticacdo da Comissao de Licitagdo, ou ainda, publicagdo em érgao
de imprensa oficial, com excecéo daqueles emitidos por meio de sistema eletrénico via Internet,

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

legais dos documentos originais, conforme disposicées da Lei n° 13.874/2019 e do

Decreto N°. 10.278/2020, mantidos os prazos do Edital.

OBSERVAGAO 02: Toda a documentac&o podera ser enviada via e-mail licitacao@tecpar.br,
até as 12:00 h do dia 08 de janeiro de 2024.

NAO SERAQ ACEITOS DOCUMENTOS ENVIADOS APOS ESSA DATA E HORARIO.

1. As duvidas de carater técnico ou de interpretacao deste Edital deverao ser formuladas por
escrito e enviadas para a Comissao de Licitacdo no endereco do TECPAR constante do ltem

10 ou no e-mail: licitacao@tecpar.br, até as 12:00 h do dia 30 de novembro de 2023, néo

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

2. Os esclarecimentos decorrentes serdo disponibilizados na internet no site

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

proponentes acessa-los para obté-los.

3. Todos os avisos pertinentes ao presente chamamento publico serdo publicados na imprensa

oficial, além do endereco https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023. As

proponentes devem verificar rotineiramente a pagina para consultar esclarecimentos de duvidas,

erratas, respostas a impugnacoées, dentre outras informacgdes referentes ao processo.

4. O Edital pode ser impugnado, motivadamente.
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4.1 A Impugnacao devera ser apresentada até o 5° dia util antes da data fixada para a abertura

do Chamamento Publico.

4.2 A impugnacao deve ser protocolada na Recep¢ao do Tecpar, na Rua Prof. Algacyr Munhoz
Mader, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP n° 81350-010 ou através do e-mail

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

endereco em até 3 (trés) dias uteis.

4.3 O TECPAR deve processar, julgar e decidir a impugnacdo em até 3 (trés) dias uteis

contados da interposicéo.

4.4 Cabera ao Presidente da Comissao de Licitagdes, auxiliado pelos demais membros e

técnicos da area contratante, decidir a impugnacao ao edital.

4.5 Qualquer modificacdo que sobrevier ao Edital, em consequéncia das decisdes das
impugnagdes que afetem a formulacdo das propostas ou a participacdo de potenciais

fornecedores, ensejara a publicacdo de nova data para realizacdo do certame.

4.6 Na hipotese de o TECPAR néao responder a impugnacgao até a data fixada para a entrega
das propostas, o Chamamento Publico sera adiado, convocando-se nova data para entrega das

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

OBSERVAGAO 03:

A participagao no Chamamento Publico nédo gera vinculo com o TECPAR e tampouco direito a
contratagao, reforgando-se assim o conceito de prospeccao que se insere em Chamamentos
Publicos, bem como, a mister realizagao de licitagdo propria futura para fins de efetiva
contratagdo ou realizagao de contrato, exceto dispensa ou inexigibilidade futura atestada pela

Administracao Publica.

5. Dos recursos

Dos atos da Comisséao de Licitagao, decorrentes da aplicacdo 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 publicacéo do resultado.

5.1. O recurso deve ser protocolado na Recepgao do Tecpar, na rua Prof. Algacyr Munhoz Ma-
der, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP 81350-010.
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5.2. Os recursos serdo disponibilizados aos demais proponentes e também disponibilizados na
Internet na pagina https://www.tecpar.br/Pagina/Chamamento-Publico-001/2023. A partir de 20

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

poderao apresentar contrarrazées no prazo de até 5 (cinco) dias uteis.

Curitiba/PR, 17 de outubro de 2023.

COMISSAQO ESPECIAL DE LICITACAO
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ANEXO 01 — MODELO DE DECLARAGAO DE VERDADE DAS INFORMAGOES
PRESTADAS E COMPATIBILIDADE DE PRECO DE MERCADO'

NOME COMPLETO DA PARTE REPRESENTANTE, nacionalidade, estado civil,
profissdo, portador do CPF/MF n° ............. , com Documento de ldentidade 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 o Chamamento
Publico n° 003/2020, para Prospeccao de Mercado para Transferéncia de
Tecnologia de Plataformas de produto (s) e/ou medicamento(s) ao Mercado
Publico, representando a empresa NOME COMPLETO, registrada no CNPJ n° ...,
situada na Rua ..... , N. ..., ... bairro, CEP ..., (Municipio — UF) relacionados abaixo,
sao verdadeiros e auténticos (fiéis a verdade e condizentes com a realidade dos
fatos a época).

FATOS DECLARADOS:

DOS DOCUMENTOS APRESENTADOS para Fase 2 — Estudo de Viabilidade
Técnica e Financeira e da Transferéncia de Tecnologia.

DOS PRECOS E QUANTIDADES INDICADAS PARA OS PRODUTOS constantes
do plano de trabalho proposto para a Transferéncia de Tecnologia — Encontram-se
compativeis com os praticados no mercado. Fico ciente através desse documento
que a falsidade dessa declaracdo configura crime previsto no Cdédigo Penal
Brasileiro, passivel de apuragao na forma da Lei bem como pode ser enquadrada
como litigancia de ma-fé.

Nada mais a declarar, e ciente das responsabilidades das declarag¢des prestadas,

firmo a presente.

(Municipio/UF), (dia), (més) de (ano).
(Nome do declarante completo legivel e assinatura)
CPF: (numero do CPF)

A declaragdo deve ser autenticada e reconhecida em cartério, assim como a representagdo da empresa.
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ANEXO 2 - CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICAGAO TECNICA, DA
EXPERIENCIA INSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL PARA AS
FRENTES A E B, CONFORME ITEM 5

Critério

Pontuagao

Comprovacgao

1. Fase de estudo clinico

100 pontos: estudos clinicos

fase lll

50 pontos: estudos clinicos ja

iniciados

() sim

( ) néao

2. Apresentacdo de racional técnico e
cientifico que justifique a formulagcéo do
produto e a via de administracdo e
documentacio técnica da qualidade do
produto

30 pontos: apresentacdo dos
dois documentos

15 pontos: apresentacéo de
um dos documentos

()sim

( ) ndo

3. A empresa proponente apresentou
mais que um produto de Cannabis
potencial para registro de medicamento,
possiveis de produzir na mesma
plataforma

10 pontos: um produto a mais
20 pontos: dois produtos a

mais

30 pontos: trés ou mais

produtos a mais

4. A empresa proponente possui
comprovada experiéncia positiva em
processos de transferéncia de tecnologia

20 pontos: no Brasil
10 pontos: no exterior

() sim

( ) nao

5. CBPF valido emitido pela Anvisa (ou
documento equivalente  emitido por
autoridade sanitaria de pais membro do
PIC/S, ou por érgao equivalente no pais
da planta produtiva) sobre a linha de
fabricagao do(s)
produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da
proposta.

50 pontos: emissdo pela

Anvisa

30 pontos:  emissdo por
autoridade membro do PIC/S
15 pontos: érgdo equivalente
no pais da planta produtiva
(que nado seja membro do
PIC/S)

()sim

( ) ndo

6. Grau de transferéncia de tecnologia

50 pontos: transferéncia de

tecnologia completa, que
inclui: producdo do ativo e

()sim

( )nédo
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do(s)
produto(s)/medicamento(s) e
seus respectivos controles de
qualidade

20 pontos: transferéncia de

fases de formulacao e envase
e controle da qualidade

Serao atribuidos mais 10
pontos em propostas que
envolvam treinamentos em
assisténcia ao  paciente,
estudos e analise 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 é 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
fabricagao do(s) | 5pontos: cessionario
produto(s)/medicamento(s) da proposta

8. O parceiro apresenta infraestrutura | 100 pontos: no Brasil () sim
fabril disponivel (espago fisico e
equipamentos) relacionada ao(s) | 50 pontos: em outro pais ( )nao
produto(s)/medicamento(s) objeto(s) da
proposta
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9. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Objetivos

50 pontos: objetivos de
acordo com o escopo do
termo de referéncia proposto
pelo Tecpar, em sua
totalidade

30 pontos: objetivos de
acordo com o escopo do
termo de referéncia proposto
pelo Tecpar, parcialmente

() sim

( ) ndo

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

50 pontos: caracterizagédo

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

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

( ) nao

13. Plano Estrutural de Transferéncia de
Tecnologia: Recursos

50 pontos: recursos humanos,

tecnolégicos e de
infraestrutura descritos, por
completo

20 pontos: recursos humanos,

tecnologicos e de
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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 ( )ndo

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 ( ) néo

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 ( )néao
linha de produgéao da etapa produtiva 25 pontos: detalhamento
parcial do ANEXO 5
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ANEXO 3 - CRITERIOS DE AVALIAGAO DO PLANO DE PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO
Critério Pontuagao Comprovacgao
1. Identificagao 100 pontos; identificacdo do | ( ) sim
projeto estd alinhado com o
objeto definido no edital ( ) néo
2. Justificativa 100 pontos: justificativa | ( ) sim

descreve a importancia da
realizagdo da  pesquisa | ( ) ndo
tecnicamente, socialmente e
financeiramente

70  pontos:  justificativa

descreve apenas a
importancia da realizagéo da
pesquisa tecnica e
socialmente

30 pontos: justificativa
descreve apenas a
importancia da realizagado da
pesquisa tecnicamente

3. Plano de agéo ()sim

50 pontos: descri¢do | ( ) ndo
completa de metas, etapas e
atividades a serem realizadas

4. Plano de aplicagdo dos recursos | 100 pontos: apresenta fonte | ( ) sim

financeiros de financiamento

( )nao
5. Inovacdo: o produto, producdo ou | 50 pontos: apresenta | ( ) sim
solugéo tecnoldgica apresenta inovagao | possibilidade de um registro
com possibilidade de pedido de registro ( )nédo
de patente
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100 pontos: apresenta
possibilidade de mais de um
registro

6. Estudos experimentais ja publicados, | 30 pontos: estudos | ( ) sim
incluindo estudos pré-clinicos, quando | experimentais ja realizados

couber com publicacdo em revista | ( ) ndo
indexada

7. O parceiro apresenta infraestrutura | 100 pontos: no Brasil ()sim

(espago fisico, instalacdes e

equipamentos) disponivel, relacionada | 50 pontos: global ( )nao

ao projeto
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TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

ANEXO 6 — PLANO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

1. IDENTIFICAGAO DO PROJETO

o resumo da proposta, caracterizagcdo do produto, processo produtivo ou solugéo;
° metodologia;
o estudos relacionados, incluindo estudos pré-clinicos e clinicos, detalhados,

quando couber.
2. OBJETIVOS

o descrever o objetivo principal do projeto.

2.1. Objetivos especificos

o descrever objetivos especificos do projeto com detalhes.
3. JUSTIFICATIVA
o descrever a justificativa técnica, social e financeira do projeto.

3.1. Beneficios:
o descrever os principais beneficios para a instituicdo publica, sociedade, Estado

do Parana e Brasil.

3.2. Necessidades detectadas:

o descrever as necessidades gerais para que o projeto possa ser desenvolvido.

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

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

ANEXO 9 - CRONOGRAMA DE EXECUGCAO

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Ano 6

Meta 1

Meta 2

Meta 3
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

ANEXO 10 — PLANO DE APLICAGAO DOS RECURSOS FINANCEIROS

ELEMENTOS DE ~

PLANO DE APLICACAO DO RECURSO FINANCEIRO
DESPESA

FONTE DE FINANCIAMENTO PARCEIRO
CUSTEIO
CAPITAL

OUTRAS NECESSIDADES:
ADEQUAGAO A NORMAS E REGULAMENTOS APLICAVEIS

(R$):

ADEQUAGAO DE INFRAESTRUTURA (R$):

TOTAL

Nome e assinatura do proponente Nome e assinatura do proponente
De acordo:

Representante legal do Tecpar Representante legal do Parceiro
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TE C P/\R PARANA

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

ANEXO 11 - MODELO DE DECLARAGAO DE VERDADE DAS INFORMACOES
PRESTADAS'

NOME COMPLETO DA PARTE REPRESENTANTE, nacionalidade, estado civil,
profissao, portador do CPF/MF n° ............. , com Documento de ldentidade de n°
....... , residente e domiciliado na Rua .........cccccccceeeeeeee, N L, bairro, CEP: ...,
(Municipio — UF), DECLARO, para os devidos fins de direito, sob as penas da lei, que
as informacgdes prestadas e documentos que apresento para o Chamamento Publico
n° 003/2020, para Prospecc¢ao de Mercado para Transferéncia de Tecnologia de
Plataformas de produto (s) e/ou medicamento(s) Destinados ao Mercado Publico,
representando a empresa NOME COMPLETO, registrada no CNPJ n° ..., situada na
Rua ....., n. ..., ... bairro, CEP ..., (Municipio — UF) relacionados abaixo, sao
verdadeiros e auténticos (fiéis a verdade e condizentes com a realidade dos fatos a

época).

FATOS DECLARADOS:

DOS DOCUMENTOS APRESENTADOS para a Fase 1 — Analise de Mérito. Fico
ciente através desse documento que a falsidade dessa declaragéo configura crime
previsto no Cddigo Penal Brasileiro, passivel de apuragédo na forma da Lei bem como

pode ser enquadrada como litigancia de ma-fé.

Nada mais a declarar, e ciente das responsabilidades das declaragdes prestadas,

firmo a presente.

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

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

TA declaragao deve ser autenticada e reconhecida em cartério, assim como a representagdo da empresa.
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ANEXO 12 - MODELO DE EVTF

Pontuacao
maxima

100%
pontuacio

da

50%
pontuacio

da

nao pontua

1 Justificativa - 10

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo Geral: deve estar de acordo com o
a resentado no ANEXO 5

6 produtos ou
ais

de 3 a 5 produtos

1 a 2 produtos

egisto 6legisto 3 a Slegisto de 1 a 2
1.1.2 Objetivos especificos deve estar de acordo com o rodutq rodut(? rodutqs
apresentado no ANEXO 5 5 fornecimento 6/fornecimento 3 a 5/fornecimento de 1
rodutos  /TT| rodutos/ TT dos3| 2 produtos /TT
dos 6 insumos | 5 insumos dos 6 insumos

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

produto proposto.

2.1 Caracterizac¢ao do produto - 30
2.1.1 Fabricante e tecnologia de produgdo 10 produ,z 1NSUmos)_
estratégicos
2.1.2 Propriedade intelectual 10 possui patente E 3::(1)151 I; ?erslte “Mhio possui patente
~ nao

2.1.3 Possui CBPF valido 5 sim apresentagao de incorporado/ndo

documento vigente .
submetido

2.1.4 Registro ou autorizagdo sanitaria 5 sim apresenta(;aol de nao submetido

documento vi ente

*As informagdes do processo produtivo serdo pontuadas

2.3 Processo produtivo relativamente, ou seja, 100% quem der mais
informa oes.
apresentou
detalhado com apresenton
2.3.1. Mapa de processo: Apresentar fluxograma do controle em| P ~
rocesso produtivo 5 Processo parcialmente ndo apresentou
p ) - ’ detalhado
insumos,
residuos, etc.
2.3.2. Especificagdes técnicas de Infraestrutura
necessarias: Especificar os requisitos referentes a: apresentou apresentou
instalagdes prediais, elétricas, sanitarias e afins, memorial informagoes ~
. ~ . L. . " .. nao apresentou
dimensdes fisicas de maquinas e equipamentos, descritivo  da|parciais sobre a
compatibilidade técnica de equipamentos e sistemas produgao produgao
(hardware e software), la out da produgao, etc.
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2.3.4. Competéncias requeridas em Recursos humanos:
Levantar as competéncias técnicas e tecnoldgicas
internas (incluindo recursos humanos) necessarias para a
realizagdo do projeto.

apresentou
quadro de
pessoal  com
quantidade ¢
competéncias
necessarias
para todas as
etapas de
producdo,
controle e
garantia da

qualidade e
re ulatorios

apresentou
informagdes
parciais sobre os
recursos humanos
necessarios para a
produgdo

nao apresentou

5 do edital

3 subniveis de

apresentou
detalhadamente |apresentou
2.5. Legislagdo, normas e instrugdes: Identificar as a informagoes
legislagdes, normas e instrugdes que devem ser atendidas|5 regulamentagao [superficiais sobre a|ndo apresentou
no desempenho das atividades do projeto. sobre o|regulamentagdo do
processo processo produtivo
rodutivo
2.6. Avaliacao de fornecedores: apresentar a capacidade
. . ~ apresentou apresentou
dos fornecedores no atendimento de especificacdes . . ~
L . T sistema de|informacdes
técnicas, cumprimento de legislagdo, normas e _ T ~
. ~ - . avaliacdo  de|superficiais sobre|ndo apresentou
instrucdes, condi¢des de entrega e cumprimento de .
. , ) fornecedores |avaliagdo de
prazos, e outras caracteristicas especificas julgadas
1 detalhado fornecedores
relevantes ara a analise.
3. Cronograma:
Estrutura  do
. Estrutura do
Cronograma com detalhamento das atividades para cad cronograma cronograma ndo apresentot
tapa da Transferéncia de Tecnologia conforme ANEXOS5 descritiva com 4 presei’
descrita com|Estrutura descritiva

atividades macro

atividades
ANEXO 12 - MODELO DE EVTF
4 Custo/ Orcamento do Projeto - 40
4.1 Orgamento Geral do Projeto

apresentou

detalhamento e

equipamentos €
valores or¢ados

apresentou
valor das obras| P .
g parcialmente 0
necessarias
. . . ~ detalhamento das| .
4.1.1 Previsdo de obra civil para instalagdes 10 com layout das , . |ndo apresentou
. . . _|obras necessarias
areas, previsdo
com valores
de wvalor para .
. aproximados
projeto
executivo*®
apresentou
apresentou .
- ~ parcialmente a
especificagao . ~
. . . especificagdo dos| .
4.1.2 Previsao de equipamentos 10 dos nao apresentou

equipamentos €
valores
a roximados
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4.1.3 Previs@o de custos de implantacdo (qualificagéo /

apresentou o
plano de
implantagdo

detalhado com

apresentou
parcialmente  os

. 10 . |servigos ndo apresentou
validagdo) 0s Servicos iy
. necessarios para a
necessarios de|. ~
. ~ implantacao
qualificacdo e
validacao
compativel com parcialmente incompativel com
4.2 Plano de Desembolso 10 p compativel com as p
afasesda TT as fases da TT
fases da TT
5 Proposta de Plano de Negdcios - 30
. - t
5.1 Identificacao do Mercado ZE f;;ssen ou apresentou dados
(SUS/MS/ESTADOS/MUNICIPIOS/INTERNACIONA . P .
. 11 consistentes de|superficiais de| .
L): Dentro do mercado deve-se estar definido o publico- . . ndo apresentou
. quantidade  e|quantidades e valor o~
alvo, o perfil de compra, o potencial de mercado, S dados de aquisigoes
p . valores das|das aquisi¢des no
tamanho do mercado, ¢ um mercado crescente, esta L.
. o . aquisi¢des  no|mercado alvo
relacionados com politicas publicas
mercado alvo
apresentou
apresentou x
panorama  da ndo apresentou
- N N panorama da
5.2 Analise da Concorréncia: 5 concorréncia N panorama da
concorréncia  de A
comparando . concorréncia
. forma superficial
tecnolo ias
apresentou
pregos nao apresentou
. raticados  nol|apresentou precos pres
5.3 Precos praticados pelo mercado 5 p 2 "|precos  praticados
mercado alsem comprovagio
. no mercado
partir de dados
com rovaveis
5.4 Precos propostos para os produtos em fungdo dos . equivalente ao .
§0S prop para 0s produtos une abaixo do valor|- 1" precos acima do
pregos praticados nas ultimas aquisigdes publicas do|5 praticado no
de mercado mercado
produto. mercado
comercializa
5.5 Delimitagdo do mercado atual 5 em outros|so brasil ndo comercializa
aises

6. Analise Financeira (Conforme planilha proposta no Anexo 10 a ser ajustada em funcdo das necessidades do projeto

ro osto)
. . . . 1 1 1 i
6.1 Indicar na planilha financeira o mercado estimado por votume vorume prevendo volume .
. . . 5 compativel com|expansao dojacima do mercado
Canal conforme identificado no item 5.1.
mercado mercado atual
6.2 lcul \ total t - ~ ~ ~
C’“? cular -0 volute fofal - pot produto a ser ndo pontua ndo pontua ndo pontua
comercializado
Proposta de prazo
proposta de|otimista nao roposta de prazo
6.3 Indicar as fases da TT que impactara na distribuicao prazos constando prop ge p
. 5 . - incompativel com o
dos custos do produto para o Tecpar e o Parceiro compativeis previsao dos

com as fases da
TT

processos
administrativos

cronograma de TT
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6.4 Indicar o preco de venda a ser praticado pelo Tecpar
junto ao mercado identificado

(V)]

preco abaixo do
mercado

preco compativel
com mercado

preco acima do
mercado

prego adequado

preco compativel

preco ndo prevé

. . . permitindo com mercado, .
6.5 Indicar o prego de fornecimento do parceiro para o . margem suficiente
~ 5 margem porém margem .
Tecpar em fungdo de cada fase da TT para  cobrir a
adequada para a|apertada para ~
~ . ~ _ |operagdo
0 era 30 cobrira o era do
6.6 Calcular o valor da venda liquida descontados taxas e| o pontua o pontua o pontua
impostos (= preco de venda dos produtos * Volume total) p p p
6.7 Calcular o custo do produto para o Tecpar de cada
produto (= preco de fornecimento do parceiro * Volume|- nao pontua nao pontua nao pontua
total)
6.8 Calcular o Lucro Liquido por produto (= venda| o pontua ndo pontua ndo
liquida de cada produto - custo do produto para o Tecpar) p P pontua
6.9 Calcular o Lucro Liquido Total - ndo pontua ndo pontua ndo pontua
6.10 Estimar os custos com distribuicdo dos produtos
. . . valor . . .
junto aos canais de venda por meio de percentual em|- , valor insuficiente |ndo informado
~ Lo compativel
fun¢do do Lucro liquido)
6.11 Descontar o Investimento total necessario paraa TT valor . . o
S . - , valor insuficiente |ndo informado
distribuindo no tempo proposto para o projeto compativel
6.12 Estimar o Capital de Giro necessario para o periodo valor . . ..
) ~ L - , valor insuficiente |ndo informado
do projeto em fungdo de percentual sobre o lucro liquido compativel
6.13 Calcular o fluxo de caixa Livre - nao pontua nao pontua nao pontua
0, 0,
6.14 Calcular o VPL (Calcular o Valor Presente Liquido VPL 50% ouwVPL  25% a VPL abaixo de 25%

em funcdo da TMA 8% aa)

mais do valor
do investimento

49,999% do valor
do investimento

do investimento

TIR de 12% ou

TIR de 10 a

0,
6.15 Calcular a Taxa Interna de Retorno 10 mais 11.999% TIR de 8,01 a 10%
Ef\}:gsr:il;en to dg Retorno do|Retorno do
6.16 Payback Descontado 10 . investimento de 5 a|investimento acima
abaixo de 5
10 anos de 10 anos

anos

7 Matriz de Riscos — 20: Consiste no mapeamento e na analise de riscos de diferentes naturezas, com foco nos possiveis

prejuizos a realizacdo do projeto.

7.1. Caracterizacao dos riscos: Resumo e analise critica
dos riscos

7.2. Mapa de riscos: Mapa com os riscos identificados
contendo: descri¢do do risco, categoria, causa, potencial
consequéncia, probabilidade de ocorréncia, severidade,
acdo recomendada, ag¢do de mitigagdo e agdes de
contingéncia possiveis. Sugestdes de categorias de riscos
a serem analisadas: ndo execucao do projeto, econdmicos
e financeiros, técnicos e tecnologicos, juridicos e legais,
pessoal, competéncias e conhecimento, ambientais,
saude e seguranca do trabalho. Preencher o mapa de risco
conforme .

apresentou
analise de risco
conforme itens
da TT e do
Negocio

apresentou analise
de risco superficial

nao apresentou
analise de risco

8. Consideracoes finais: livre

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

& M

www.tecpar.br

Inserido ao protocolo 21.055.671-0 por: Rosi Mari Santos em: 25/09/2023 15:52. A autenticidade deste documento pode ser validada no endereco:
https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o cédigo: 8c30bb0090ebca9d6f26b736616ee193.




TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

9. Anexos

9.1 Analise Financeira 10

9.2 Declaracdo do responsavel legal da PROPONENTE,

com assinatura reconhecida em cartério e autenticada. |10 a resentou ndo se a lica ndo a resentou
Pontuacio maxima total 185
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