
Curitiba, 24 de janeiro de 2024.

Ref.: Resposta ao questionamento nº 2

edital 004/2023

Prezados,

Considerando o questionamento recebido no dia 22/01/2024 a respeito do Edital de

CHAMAMENTO PÚBLICO PARA SELEÇÃO E CREDENCIAMENTO DE PARCEIRO

PARA FORNECIMENTO E TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA PARA FABRICAÇÃO

DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO MERCADO PÚBLICO – Edital 004/2023,

viemos esclarecer os itens questionados.

QUESTIONAMENTO 1

A documentação a ser apresentada na primeira fase, contempla a habilitação HABILITAÇÃO LE-

GAL, HABILITAÇÃO TÉCNICA e PROPOSTA COMERCIAL, correto?

Resposta 1:

Sim.

QUESTIONAMENTO 2

Em caso de resposta afirmativa, seguimos com os questionamentos abaixo:

O item 8.2 dispõe que ''O proponente também pode enviar a documentação para o endereço eletrô-

nico: edital_004_2023@tecpar.br'' desta maneira, admite-se a documentação de maneira digitaliza-

da, sem qualquer comprovação física de originalidade, em se tratando de documentos que assim o

necessitem?

Resposta 2: Os documentos solicitados no edital podem ser enviados por meio eletrôni-

co com assinatura digital. Antes da formalização de uma possível parceria, as empresas

serão submetidas a avaliação do compliance para averiguação de possíveis irregulari-

dades na documentação apresentada.

QUESTIONAMENTO 3

Considerando a exigência da claúsula 8.8.3.5 ''Declarar que a empresa possui CBPF válido emitido

pela Anvisa, ou órgão equivalente de país membro do PIC/S, para os medicamentos apresentados

nesse edital;'' Tal exigência impede empresas estabelecidas na Índia e que não tenham operações
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no mercado brasileiro de participação, vale considerar que a Índia é o maior produto de medica-

mentos do mundo, porém não é membro do PIC/s, desta maneira, considerando que o registro em

nome do TECPAR é uma exigência compulsória e para isto o TECPAR deverá solicitar um novo

pedido de certificado de boas práticas de fabricação do fabricante, em seu nome, poderá a empre-

sa apresentar proposta, tendo o entendimento que o TECPAR é quem deverá solicitar um novo

certificado de boas práticas, custeado pelo parceiro?

Resposta 3:

Os custos com processos regulatórios são de responsabilidade do solicitante. Desta

forma, os custos dos processos em nome do Tecpar serão de responsabilidade do

Tecpar.

QUESTIONAMENTO 4

As exigências de custeio e investimentos por parte do parceiro privado, descritas mas não se limi-

tando nas clausulas, 8.8.3.7 a 8.8.3.19 está atrelada a um compromisso de compra de produtos por

parte do TECPAR ou Ministério da Saúde, Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde e Organiza-

ção Pan-Americana da Saúde (OPAS)? Caso a resposta seja afirmativa, qual a estimativa de com-

pra anual para os próximos 5 anos?

Resposta 4:

O Tecpar não possui informações privilegiadas sobre estas demandas. As informações

oficiais são públicas e podem ser consultadas nos endereços eletrônicos.

QUESTIONAMENTO 5

O mesmo questionamento do item 4, se aplica quanto a transferência de tecnologia, a mesma está

atrelada a um compromisso de compra de produtos por parte do TECPAR ou Ministério da Saúde,

Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde e Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS)?

Caso a resposta seja afirmativa, qual a estimativa de compra anual para os próximos 5 anos?

Resposta 5:

O Tecpar não possui informações privilegiadas sobre estas demandas. As informações

oficiais são públicas e podem ser consultadas nos endereços eletrônicos.

QUESTIONAMENTO 6

Quanto ao item 8.8.3.23 Declarar que apresentará profissional médico da empresa, devidamente

registrado no conselho de classe, que responderá pela transferência de tecnologia e estudos clíni-
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cos; Considerando que o profissional técnica responsável pelo processo de transferência de tec-

nologia, tem sua formação em ciências farmacêuticas e química, poderá ser apresentado profissi-

onal técnico que não seja de formação médica?

Resposta 6:

Caso a empresa não possua profissional médico neste momento do projeto, pode ser

apresentada justificativa da ausência do profissional e um compromisso futuro de contra-

tação. Os estudos clínicos são elaborados e executados com equipe multidisciplinar e

uma vez que somente os profissionais médicos são habilitados para a realização de di-

agnóstico clinico, estes profissionais são imprescindíveis para o processo.

QUESTIONAMENTO 7

Quanto ao item 8.8.4 Para o caso de consórcio, apresentar os documentos de habilitação por parte

de cada consorciada, admitindo-se, para efeito da qualificação técnico-operacional, o somatório

dos quantitativos de cada uma. Cabe esclarecimento acerca da apresentação a ser apresentada,

considerando que o parceiro nacional do consórcio não detenha linha produtiva, ou registro de

produto vigente, a documentação a ser apresentada pode ser apenas do parceiro estrangeiro do

consórcio?

Resposta 7:

Sim.

Nos colocamos à disposição para eventuais esclarecimentos.

(Assinado eletronicamente)

Comissão Especial de Licitação para
Processamento do Certame e Julgamento das
Propostas do Chamamento Público na Area

de Produção de Medicamentos
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