
 

CHAMAMENTO PÚBLICO 

 

OBJETO:  

Chamamento Público para Consulta ao Mercado visando subsidiar Estudo Técnico 

Preliminar (ETP) referente à possível contratação de serviços de consultoria regulatória 

especializada para avaliação de Dossiê de Registro Sanitário de Medicamento Biológico 

(Biotecnológicos e Hemoderivados). 

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia – HEMOBRÁS, empresa 

pública federal vinculada ao Ministério da Saúde, inscrita no CNPJ sob o nº 

07.607.851/0004-99, com sede na Rua Professor Aloísio Pessoa de Araújo, nº 75, 9º 

andar, Boa Viagem, Recife-PE, torna público o presente Chamamento Público de 

Consulta ao Mercado, destinado exclusivamente à coleta de informações e 

manifestações de interesse, sem caráter competitivo, com vistas a subsidiar a 

elaboração do Estudo Técnico Preliminar – ETP, nos termos da Lei nº 13.303/2016, do 

Regulamento de Licitações e Contratos da Hemobrás e da Resolução DE nº 034/2023. 

 

1. DA FUNDAMENTAÇÃO LEGAL E OBJETIVO 

1.1. O presente Chamamento Público é instrumento preparatório destinado à 

obtenção de informações técnicas, de mercado e de viabilidade sobre soluções 

relacionadas à avaliação regulatória de dossiê de registro sanitário de 

medicamento biológico - hemoderivado, de modo a subsidiar a análise de 

necessidade, alternativas e riscos associada à eventual contratação futura. 

1.2. O chamamento fundamenta-se no art. 28, §3º, inciso II e §4º da Lei nº 

13.303/2016, no art. 36 do Regulamento de Licitações e Contratos da Hemobrás 

e na Resolução DE nº 034/2023. 

1.3. A manifestação de interesse não constitui procedimento de seleção, não gera 

expectativa de contratação e não confere vantagem competitiva em eventual 

processo futuro. 

1.4. A Equipe Multidisciplinar utilizará as informações recebidas como subsídios 

técnicos, sem caráter vinculante. 

 

2. DESCRIÇÃO REFERENCIAL DO ESCOPO TÉCNICO 

2.1. Para fins de compreensão da necessidade da Hemobrás, apresenta-se 

escopo meramente indicativo, que poderá ser alterado após conclusão do 

ETP.  

2.2. A futura contratação poderá envolver: 

2.2.1. Avaliação na totalidade do dossiê de registro sanitário de medicamento 

biológico, abrangendo os Módulos 2, 3, 4 e 5 do Common Technical 

Document (CTD), com foco principal na aderência regulatória à legislação 

brasileira vigente e Guias do ICH. 



2.2.2. Emitir Relatório de GAPs (lacunas) detalhado, incluindo uma matriz de gaps 

regulatórios que compare as informações contidas no dossiê com os requisitos 

estabelecidos nas normas brasileiras específicas para registro de produtos 

biológicos. 

2.2.3. Realizar a Tradução para o português dos documentos contidos nos Módulos 2 e 3 

do dossiê de registro.  

2.2.4. Montar um novo documento de Registro no formato CTD (Dossiê de Registro) com 

as devidas adequações e em conformidade com o padrão regulatório aplicável. 

2.2.5. A partir dos GAPs regulatórios verificados, apontar uma estratégia de regularização 

(Plano de Ação) para garantir a aderência total à legislação vigente perante a 

autoridade sanitária brasileira (ANVISA). 

 

3. DA MANIFESTAÇÃO DE INTERESSE E INFORMAÇÕES SOLICITADAS 

3.1. As pessoas jurídicas interessadas deverão encaminhar: 

I – Declaração de interesse. 

II – Informação sobre estabelecimento no Brasil. 

III – Experiência comprovada em avaliação regulatória de biológicos. 

IV – Descrição da metodologia de trabalho. 

V – Qualificação da equipe técnica. 

VI – Cronograma estimado. 

VII – Estimativa de valor (opcional, sem caráter de proposta). 

VIII – Dados do representante. 

3.2. As informações pessoais serão tratadas conforme a LGPD. 

 

4. DIRETRIZES DE ENVIO 

4.1. As manifestações deverão ser enviadas para: 

• Período: 02/01/2026 a 27/02/2026 

• E-mail: regulatorios@hemobras.gov.br 

• Assunto: “Manifestação de Interesse – Consultoria Regulatória – [Nome da 

Empresa]” 

• Destinatário: Assessoria de Assuntos Regulatórios. 

 

5. DISPOSIÇÕES FINAIS 

5.1. A participação é voluntária e não gera direitos à contratação. 

5.2. A Hemobrás poderá suspender, revogar ou cancelar este chamamento. 



5.3. Os custos de preparação são responsabilidade da empresa. 

5.4. As informações enviadas poderão ser utilizadas pela Hemobrás para o ETP. 

5.5. Controvérsias serão dirimidas na Justiça Federal – Seção Judiciária de 

Pernambuco. 

 

 

Recife, 15 de dezembro de 2025. 

  

 

 

José Eduardo S. Martins 

Assessor de Assuntos Regulatórios 
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