Hemobrds

Empresa brasileira de hemoderivados e bictecnologia

EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO 03/2024

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que a Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS, entidade publica criada pela Unido, na forma
da Lei n.° 10.972/2004, com Estatuto aprovado na 1° Assembleia Geral Extraordinaria realizada
em 14 de junho de 2018, alterado na 1* Assembleia Geral Ordinéaria / 1* Assembleia Geral
Extraordinaria de 23 de abril de 2021, integrante da Administragdo Publica Federal Indireta e
vinculada ao Ministério da Satde, inscrita no CNPJ sob o n° 07.607.851/0004-99, por meio da
sua Diretoria Executiva, sediada na Rua Professor Aloisio Pessoa de Aratjo, n° 75, Edificio Boa
Viagem Corporate, 9° andar, Boa Viagem, Recife-PE, CEP: 51.021-410, iniciara, a partir da
publicacdo deste, o chamamento publico para procedimento de verificagdo de empresas
interessadas em participar do processo de selecdo de empresas para formalizar contrato de
desenvolvimento e inovacdo local e/ou visando a transferéncia de tecnologia de producdo do
medicamento “Emicizumabe” com a finalidade de submissdo de Proposta de Projeto ao
Ministério da Saude para o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP
e/ou Programa de Parcerias para o Desenvolvimento e Inovagdo Local — PDIL.

Periodo de manifestacido de interesse: do dia 21/08/2024 até o dia 27/08/2024

e-mail: selecao.parceiro@hemobras.gov.br
Assim, cumpre observar:

1. Considerando o previsto nas Portarias GM/MS n° 4.472 e GM/MS n° 4.473, de
20/06/2024, que altera a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para
dispor sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP e ao Programa
de Desenvolvimento e Inovacao Local — PDIL;

2. Considerando os Informes Técnicos n® 01/2024 e n° 02/2024, de 24/06/2024, que
trata da Submissdo de Propostas de Projeto referentes ao Programa de Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo — PDP e ao Programa de Desenvolvimento e Inovag¢do Local —
PDIL;

3. Considerando a previsao legal de selegdo de parceiros contratuais no ambito das
empresas prevista no art. 28, §3°, inciso II e §4° da Lei n® 13.303/16, consolidada no art. 36 do
Regulamento de Licitagdes e Contratos da Hemobras, e normatizada na Resolu¢do DE n°
034/DE, de 19 de outubro de 2023 da Hemobras;

4. Cumpre informar/noticiar que a Hemobras, através de Resolugdao n® 035/DE, de
13 de agosto de 2024 da sua Diretoria Executiva, determinou a abertura e autuacio de
processo administrativo de selecio de Entidade Privada (EP) como Parceira transferidora de
tecnologia, para participagdo, juntamente com a Hemobras (Instituicdo Publica e Entidade
Receptora da Tecnologia:), para atuar na construgdo e possivel execu¢do de proposta de projeto
no programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Ministério da Satde, no
tocante a producdo e fornecimento de medicamento Emicizumabe segundo diretrizes
estabelecidas pelo MS.

5. Para tanto, constituiu Equipe Multidisciplinar para elaboracio do Estudo
Técnico Preliminar — ETP nos termos do inciso III do art. 23 da Resolu¢ao DE n° 014/DE, de
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22 de julho de 2022, para fins de balizar decisdo técnica/administrativa quanto a necessidade da
Hemobras e a selegdo de parceiro.

Da manifestacdo de interesse:

6. Com tal determinag¢do e incumbéncia, visando a constru¢do de Estudo Técnico
Preliminar — ETP, esta equipe no uso de suas atribui¢des, inclusive na promog¢do de regular e
transparente didlogo com empresas privadas que compdem o mercado, visando subsidiar a
Hemobras quanto a defini¢do da necessidade e solugdes atreladas a parceria que se buscard, e na
analise de viabilidade das possiveis solugdes existentes em relagdo ao instrumentos de
planejamento da estatal e as necessidades externadas pelo Ministério da Satde, solicita que as
pessoas juridicas interessadas em possivel parceria explicitada no inicio deste documento, no ato
de manifestacio de interesse apresentem resposta aos seguintes
questionamentos/solicitacoes:

I. A Empresa privada possui interesse em participar do processo de sele¢dao de
empresas para formalizar contrato de desenvolvimento e inovagdo local e ou
visando a transferéncia de tecnologia de producdo do medicamento
“Emicizumabe” com a finalidade de submissdo de Proposta de Projeto para o
Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP e/ou Programa

de Parcerias para o Desenvolvimento e Inovagdo Local — PDIL ?

II. A referida empresa possui pessoa juridica constituida no Brasil para fins de
possivel celebracdo de parceria com base nas leis brasileiras? Ainda que nao
possuindo pessoa juridica no Brasil ou optando por firmar parceria diretamente
com a empresa estrangeira, a empresa estrangeira tem interesse em celebrar
parceria com base nas leis brasileiras?

III. A empresa deve apresentar um cronograma de atividades para realizacdo do
desenvolvimento conjunto e a transferéncia de tecnologia de producgdo do
medicamento.

IV. A empresa deve apresentar o Relatério de Desenvolvimento Tecnologico do
medicamento com cronograma até a fase do registro sanitario na ANVISA,
indicando o TRL do projeto.

V. A empresa deve apresentar o Perfil alvo de qualidade do medicamento (QTPP -
quality target product profile, conforme guia ICH Q8).

VI. A empresa deve apresentar a Relagdo de atributos criticos de qualidade dos
medicamentos que serdo desenvolvidos (CQA - critical quality atributes,
conforme guia ICH Q8);
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VII. A empresa deve apresentar a Relacdo de atributos criticos de qualidade dos
materiais (IFA, excipientes, embalagens) que serdo utilizados no desenvolvimento
do medicamento (CMA - critical material atributes, conforme guia ICH Q8);

VIII.  Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo vigente, emitido para o(s) fabricante(s)
do medicamento e para o(s) fabricante(s) do insumo farmacéutico ativo (IFA),
pelas autoridades de saude competentes de seus paises de origem no caso de
medicamentos que possuam registro sanitdrio ou que estejam em
desenvolvimento.

IX. A Empresa deve apresentar se este projeto necessita de recursos financeiros para
sua viabilizacdo? Caso positivo, informar o valor do projeto e fonte de recurso.

X. A Empresa atende as Diretrizes e aos Requisitos para a Elaboracao de Proposta de
Projeto de PDP, conforme Portarias GM/MS n° 4.472/2024 e n° 4.473/2024,
consequentemente o0 Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017?

XI.  Solicitamos que a Empresa indique o nome completo, CPF, cargo, e-mail,
telefone e enderego, da pessoa que representara a empresa nas tratativas sobre este
tema e responsavel por recepcionar notificagdes/oficios e encaminhar respostas a
Hemobras.

7. A referida manifestagdo de interesse acompanhada das respostas e documentos
solicitados devera ser encaminhada dentro da seguinte diretriz:

= Do dia 21/08/2024 até as 23h59min do dia 28/08/2024
= Por e-mail para: selecao.parceiro@hemobras.gov.br

= E-mail identificado no Assunto com “Nome da Empresa . Manifestacio de
Interesse de Parceria . PDP ou PDIL”

by

= Resposta deve ser direcionada a “Equipe Multidisciplinar da Hemobras do
ETP”

8. Destacamos que as informagdes e documentagcdes acima solicitadas serdo
utilizados para construcao do Estudo Técnico Preliminar, instrumento prévio a qualquer selecao
ou justificagdo de escolha de empresa privada parceira, logo, nessa fase do processo “consulta
de interesse do mercado”, solicitamos que seja fornecido apenas o que fora solicitado ou que
posteriormente venha a ser requerido, permitindo assim que essa estatal, dentro de sua autonomia
institucional possa ter desenhada e motivada sua necessidade com pretensa parceria para uma
PDP e/ou PDIL.

9. Solicitamos que qualquer impossibilidade de fornecimento de informagdes ou
apresentacdo de documentos seja também justificado pela empresa, viabilizando assim que essa
estatal possa melhor instrumentalizar seu processo de planejamento e decisdo na presente fase
processual.
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10. Solicitamos também que qualquer questionamento no tocante a essa fase de
constru¢do do Estudo Técnico Preliminar ou em possivel selecdo ou justificacdo de escolha de
empresa privada parceira, deva ser encaminhada a essa equipe multidisciplinar, especificamente
para o e-mail: selecao.parceiro@hemobras.gov.br sempre na forma de oficio, de forma a
sempre documentarmos o processo de didlogo, inclusive reduzindo a termo atas de reunides que
por ventura possam ocorrer para saneamento de davidas.

11. Os interessados assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de sua
manifestagdo e a Hemobras ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos.

12. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-a4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na
Hemobrés.

13. Nos casos omissos aplicar-se-3o as disposicdes constantes na Lei 13.303, de 2016
e do ar. 24 da Resolucdo DE n° 014/DE, de 22 de julho de 2022 da Hemobrés.
14. O foro para dirimir as questdes que nao forem solucionadas na via administrativa

serda o da Secdo judiciaria da Justica Federal de Recife — PE.

15. O Edital estd disponibilizado, na integra, no enderego eletronico
www.hemobras.gov.br podendo também ser lido e/ou obtido no enderego Rua Professor Aloisio
Pessoa de Araujo, n° 75, Edificio Boa Viagem Corporate, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-
PE, CEP: 51.021-410, nos dias uteis, no horario das 08:00 horas as 17:00 horas, mesmo endereco
e periodo no qual os autos do processo administrativo permanecerao com vista franqueada aos
interessados.

16. Sendo o que se apresentava para o momento, colocamo-nos a disposi¢do para
quaisquer esclarecimentos porventura necessarios,
17. Recife, 20 de agosto de 2024.

Equipe Multidisciplinar do ETP:

Assinado de forma digital
Caio Cesar por Caio Cesar Soares de

Sousa
Soares de Sousa Dados: 2024.08.21 10:46:18
-03'00'

CAI0 CESAR SOARES DE SOUSA
Procurador Geral da Hemobras

Documento assinado digitalmente

b THANIA MAURA RODRIGUES BEZERRA
g L Data: 21/08/2024 09:38:38-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

THANIA MAURA RODRIGUES BEZERRA,
Analista Industrial de Hemoderivados e Biotecnologia
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L, T Assinado de forma digital por
ARISTOTEL ARISTOTELES MOURA TAVARES

JUNIOR:05585089447
MOUEI?N?SKARES Dados: 2024.08.20 19:42:37 -03'00'

ARISTOTELES MOURA TAVARES JUNIOR
Assessor de Compras e Gestao de Contratos

Documento assinado digitalmente

ub RAQUEL JACQUES DE FARIAS MADRUGA
g Data: 20/08/2024 19:55:26-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

RAQUEL JACQUES DE FARIAS
Chefe do Servigo de Producdo de Biotecnologicos
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