7] FUNED GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Fundacio Ezequiel Dias

Divisdo de Desenvolvimento de Medicamentos

Relatério 2 - FUNED/DDM

Belo Horizonte, 05 de setembro de 2024,

RELATORIO DE ANALISE DAS PROPOSTAS - EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 02/2024

Em conformidade com a PORTARIA N° 56, de 26 de agosto de 2024 95802964 que instituiu a comissdo
para analise € julgamento das propostas referente a Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP) do
Edital de Chamamente Publico 02/2024 - Lenalidomida e PORTARIA N° 57, de 28 de agosto de
202495998017 que retifica a Portaria 56/2024, de 26 de agosto de 2024, Processo SEI
2260.01.0009062/2024-38, a Comissdo de Avaliagdo Multidisciplinar estabelecida se reuniu em 05 de
setembro de 2024 e elaborou o presente relatério em conformidade com as competéncias estabelecidas na
Portaria, a fim de subsidiar a decisdo Institucional para a defini¢do do parceiro privado referente a realizaco

de atividades conjuntas em Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de Lenalidomida.

Quadro 01 - Resumo das propostas recebidas:

Proposta | Recebimento

Proponente

03/09/24, 17:33h,

01

1 e-mail - documentos 96635513

Hipolabor Farmacéutica Ltda

03/09/24, 18:07h,

;

02
2 e-mails - documentos 96635776

Microbiologica Quimica e
Farmacéutica Lida

03/09/24, 18:14h,

||

03
3 e-mails - documentos 96635096

Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda

Classificacio das propostas;

Critério conforme estabelecido em edital:

3.1. No caso de mais de uma carta de intengdo recebida no prazo, serd escolhida a proposta que apresentar

carta de intengdo com todas as informagdes previstas e a proposta mais vantajosa para a Funed.

$1° Além dos percentuais destinados a Funed, serdo considerados para a escolha do parceiro a capacidade

técnica e a experiéncia da entidade.

Quadro 02 - Avaliaciio da Carta de intencio:




Critério da carta de Intencdo 1 - Hipolabor | 2 - Microbiolégica | 3 - Cristélia

Manifestag@o de compromisso do parceiro em OK OK OK
elaborar em conjunto com a Funed o Projeto
Executivo nos termos Portaria GM/MS N° 4,472,
de 20 de junho de 2024

Manifestagéo de compromisso do parceiro em OK OK OK
fornecer insumos e servicos para a execugéo do
projeto conforme definido no Anexo |

Manifestacao de compromisso do parceiro em OK OK OK
desenvolver a produgéo do IFA no Brasil nos
termos da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de

junho de 2024

Manifestagcdo de compromisso do parceiro na OK OK OK
obtencéo do registro do(s) medicamento(s) na

Anvisa

Declaragédo de ciéncia das condi¢des previstas no | OK OK OK
item 3.2

A carta de inteng@o (Anexo I} deve ser assinada | OK OK OK

pelo representante legal da empresa e enviada
em formato pdf

Os valores de venda, unidades farmacéuticas, OK OK OK
anos da PDP e percentual da divisdo dos valores
deve ser apresentado pelo proponente conforme
modelo Planilha de Divisao de Valores

Quadro 03 - Avaliacio comparativa da Planilha de Divisido de Valores:

ITEM/ PROCESSO Refertneia 1- Hipolabor 2 - Microhiologica

VALOR DO PROIAITO 25 MG PARA VENDA AC M§

2 UNIDADES VENDIDAS/ANO 200.000
3 |QUANTIDADE DE ANOS DA PDP 5
4  |DECRESCIMO ANUAL DO PRECO DO PRODUTO 3% 3,00%| 3, 3,00%

VALOR TOTAL PROJETO sem desconto anual R$102.000.000,00| R$204.000.000,00( R$150.205.200,00




Percentual valor

ITEM ITEM! PROCESSD ZSPONSABILDAI :
do produto %

1- Hipolaboi - Microbiol6gic 3 - Cristalia

1 | ACESSO AO MERCADO (PARCEIRO PUBLICO) FUNED 10,00 g =iy ' )
W —{
2 |PARTICIPACAD PARCEIRO PRIVADO PARCEIRO 10,00 ) N K
r
3 | DESENVOLVIMENTO DA PRODUCAD NACIONAL  PARCERD 6.00
[Ty
4 |DESENVOLVIMENTO DA TECNOLOGIA DO MED] FUNED £.00 )
s
5 |IFA PARA DESENVOLVIMENTO E PRODUCAD Cl  PARCEIRO 10.00 b | =
INSUMOS PARA DESENVOLVIMENTO E
§ |PRODUCAO COMERCIAL {EXCIPENTES, PARCEIRT 5,00
MATERIAL DE EMBAL AGEM. CONSUMIVEIS
7 Vmﬁ- DESENVOLVIMENTOD E PARCEIRD E .00
VALIDACED ANALITICA FINED
8 |MEDICAMENTO « INSUMOS PARCEIRO E 4,00
|
3 |ESTUDOS DE EQUIVALENCIA E BIOISENCAO | PARCEIROE 2,00
0| ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA | PARCEIRD E 5.00
T |PRODUCAD DO MEDICAMENTO FUNED 10,00
tz |CONTROLE DE QUALIDADE E ESTUDO DE PARCERROE s.00
ESTABILIDADE FUNED
3 TRANSPORTE < LOGISTICA PARCEIRO E 2,00
¥ | FARMACOVIGILANCIA PARCERO E .00
|
s OUTROS PARCEIRO E 5.00
TOTAL 100,00 | 10000 | 1woo0 | 1000 |

Quadro 04 - Avaliacio comparativa das Propostas:

Comparativo das Propostas Recebidas considerando o percentual do valor do
produto
1 - Hipolabor 2 -Microbiologica 3 - Cristalia

Percentual do valor do produto
cqn§iderando a soma das 26% 21% 21.6%
atividades a serem executadas
com responsabilidade da Funed

Percentual do valor do produto
considerando a soma das

atividades a serem executadas 31% 56% 61,4%
com responsabilidade do parceiro
privado

Percentual do valor do produto
considerando a soma das
atividades previstas a serem 43% 23% 17%
executadas comn responsabilidade
em conjunto

Valor total da proposta 102M 204M 150,2M

Percentual do valor produto considerando os cenarios de execugao das atividades previstas em
conjunto

| Cenario 1] Cenario 2| Cendrio 3 | Cenario 4 Cendrio 5 | Cendrio 6 |




1 - Hipolabor 31.0% 52.5% 61.1% 65.40% [69.70% 74.0%
FUNED 69.0% 47.5% 38.9% 34.60%  [30.30% 26.0%

2 -Microbiolégica [56.0% 67.5% 72.1% 74.40% |76.7% 79.0%

FUNED 44.0% 32.5% 27.9% 25.60% [23.3% 21.0%
3- Cristalia 61.4% 69.9% 73.3% 75.00% |76.7% 78.4%
FUNED 38.6% 30.1% 26.7% 25.00% (23.3% 21.6%

Cendrio 1 — A FUNED executa 100% das atividades previstas em conjunto;
Cenario 2 - A FUNED executa 50% das atividades previstas em conjunto;
Cenario 3 — A FUNED executa 30% das atividades previstas em conjunto;
Cenario 4 — A FUNED executa 20% das atividades previstas em conjunto;
Cenario 5 — A FUNED executa 10% das atividades previstas em conjunto;

Cenario 6 — A FUNED executa 0% das atividades previstas em conjunto;

A anilise através de cendrios foi realizada com vistas a buscar uma avaliagdo de todo o projeto, considerando
as possibilidades de execucdo das atividades previstas entre os parceiros e a FUNED. Importante destacar
que 0s cenarios mais condizentes com o projeto e com a realidade da instituigdo estio demonstrados nos
cenarios 2 a 5.

Conforme evidenciado no Cenario 02, onde as atividades previstas a serem executadas de forma conjunta
foram divididas estabelecendo-se 50% para cada entidade, a divisdo dos valores propostas pela empresa
Hipolabor foi de aproximadamente 47,5 % para a Funed. J4 a empresa Microbiologica o percentual de
valores proposto foi de 32,5 % para a Funed. Nesse mesmo cendrio, a empresa Cristdlia propés
aproximadamente 30% para a Funed.

Avaliando o percentual do valor do produto pleiteado pela empresa privada, considerando que a FUNED se
responsabilizaria por 100% das atividades conjuntas, temos que a empresa Hipolabor estimou em 31% do
valor do produto, a empresa microbiologica em 56% e a empresa Cristalia em 61,4%.

rio da Saude, a proposta da

Com relagdo aos valores unitarios do produto a serem ofertados ao Ministé
Hipolabor também se mostrou mais competitiva de ser ofertada ao SUS.

Apresentar um menor preco de venda do
produto se mostra mais adequada para que gere uma melhor proposta de projeto executivo a
ser apresentado ao MS, sendo esse um dos critérios adotados para classificacdo das propostas
de projeto de PDP na PORTARIA GM/MS N2 4,472, DE 20 DE JUNHO DE 2024.

Avaliacio da capacidade técnica e a experiéncia da_entidade

Proposta 1 (Hipolabor/Ecadil)

Pontos fortes




Pontos fracos:

Proposta 2 (Microbielogica)

Pontos fortes

Pontos fracos:

Proposta 3 (Cristalia)

Pontos fortes

Pontos fracos:

Conclusio da capacidade técmica e a_experiéncia da entidade: Todas as empresas declararam

capacidade técnica para realizagdo do projeto de PDP. A comissdo considerou que todas as empresas
proponentes sdo empresas estabelecidas do ramo de atividade farmacéutica e/ou farmoquimico. Todas as
empresas tém conhecimento dos conceitos gerais ¢ regulamentacdes que produtos farmacéuticos e/ou
farmoquimicos estio submetidos. As empresas tém conhecimento das regras estabelecidas pela Anvisa.
Todas as propostas se mostraram aptas a atender ao objetivo geral e aos objetivos especificos desta PDP
conforme os termos Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.

Concluséo:

Diante dos documentos analisados a comissédo classifica os produtos conforme o resultado financeiro mais
vantajoso para o Projeto:



Proposta Status Classificagéo

01 - Hipolabor Farmacéutica Ltda classificada 01

02 - Microbiolégica Quimica e Farmacéutica Lida classificada 02

03 - Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos | classificada

Ltda 03

Por fim, esse ¢ o relatério de analise das propostas elaborado pela comissio designada pela Portaria N°56,
de 26 de agosto de 2024 e submetemos 0 mesmo para avaliaglo, aprovagiio e consideracdes da Presidéncia

da Funed.
Atenciosamente,

Membros da comissdo para analise e julgamento das propostas referente a Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) do Edital de Chamamento Piablico 02/2024, abaixo assinados.

Documento assinado eletronicamente por Alisson Brune Luzia, Chefe de Divisdo, em 06/09/2024, as
11:47. conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 47.222. de

26 de julho de 2017,

Documento assinado eletronicamente por Roséingela Tatiana da Silva, Servidor (a) Piblico (a), em
06/09/2024, as 11:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decretg

n®47.222 de 26 de julho de 2017,

Documento assinado eletronicamente por Marcus Vinicius de Castro Lima, Servidor, em 06/09/2024,
as 12:01, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 47,222, de

26 de juiho de 2017,

_ e il Documento assinado eletronicamente por Isabella Lisa De Douza Dinardi, Servidor (a) Pablico (a),
-4 . _ﬂ em (6/09/2024, 4s 12:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do

Decreto n° 47.222. de 26 de julho de 2017..
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