MINAS GERAIS

DIARIO DO EXECUTIVO

TERGA-FEIRA, 27 DE AGOSTO DE 2024 - 41

Secretaria de Estado de Saude

EXTRATO DO 1° TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS

ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO
Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria
de Estado de Saude/MG, ¢ contratados através do Edital SES/MG n°
02/2022 - Necessidade Excepcional de Servigo. Objeto: prorrogagio
do prazo de vigéncia, por até12 (doze) meses, observado o disposto
no inciso IV, do Pargrafo Unico do Artigo 4° do Decreto n°.
48.097/2020:

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO

A PARTIR DE 07/06/2024
N°DO ~
CONTRATO CONTRATADO
080/2023 |FERNANDA LOPES VIEIRA FONSECA
081/2023 |IARA FABIOLA BATISTA ROCHA
082/2023 REBECCA BARBOSA DE DECCO MONTEIRO

MARINHO
TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
A PARTIR DE 19/06/2024

N°DO ~
CONTRATO CONTRATADO
086/2023 |LUANA LOURDES ANDRADE NASCIMENTO
088/2023 |MARTHA GONCALVES GODINHO

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
A PARTIR DE 13/07/2024

N° DO
CONTRATO CONTRATADO
| 095/202! ANE DANIELLE CURY MONTEZANO

091/202! GLAUCIA MEIRE PEREIRA RODRIGUES
0942023 _[MARCELO SIMIAO NETO
0922023 _|MARCOS RODRIGO GOMES
TERMO ADITIVO COM PRORROGAGAO
APARTIR DE 24/07/2024
N CONTRATADO
CONTRATO
101203 |AMANDA DE MIRANDA CARNEIRO DOS
7777 |SANTOS

0992023 _|MATHIAS JORDAN MOTA AMARAL VIEIRA
1002023 _|RENATA RIBEIRO MAGALHAES

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
A PARTIR DE 08/08/2024

CONTRATADO
[KELLYANE ALVES DE SOUZA

N° DO
CONTRATO
106/2023

EXTRATO DO 2° TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO
Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria
de Estado de Saude/MG, e contratados através do Edital SES/MG n°
02/2022 - Necessidade Excepcional de Servigo. Objeto: do

EXTRATO DO 2° TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO

Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria
de Estado de Saide/MG, e contratados através do Edital SESMG
0212022 - Necessidade Excepeional de Servigo. Objeto: prorrog
do prazo de vigéncia até o final do beneficio auxilio-doenga, concedido
pelo Instituto Nacional de Seguro Social  INSS, conforme o Parégrafo
1°do Art. 11 doDecreto n° 48097/2020.

TERMO ADITIVO COM PRORROGAGAO
A PARTIR DE 01/07/2024

N°DO
CONTRATO CONTRATADO
414/2022

LARISSA RIBEIRO DE SOUZA

EXTRATO DO 1° TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO
Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria
de Estado de Saiide/MG, e contratados através do Edital SES/MG n®
022022 -Comité Gestor Pro-Brumadinho. Objeto: prorrogagio do
prazo de vigéncia, por06 (seis) meses, observado o disposto inciso I, do
Pardgrafo Unico do Artigo 4° do Decreto n°. 48.097/2020 dos Contratos

Tempordrios listados a seguir:

TERMO ADITIVO COM PRORROGAGAO
A PARTIR DE 09/08/2024

N° DO
CONTRATO CONTRATADO
05/2024 | CASSIA PEREIRA DA SILVA

EXTRATO DO 2° TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO

Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria
de Estado de Saide/MG, e contratados através do Edital SES/MG n®
02/2022 -Comité Gestor Pro-Brumadinho. Objeto: prorrogagio do
prazo e vigéncia, por06 (scis) meses, observado o disposto inciso I, do
Parigrafo Unico do Artigo 4° do Decreto n’. 48.097/2020 dos Contratos
Tempordrios listados a seguir:
TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO

APARTIR DE 19/06/2024

prazo de vigéncia, até cinco meses aps o parto,
2° do artigo 11° do Decreto n°. 48.097/2020 e Orientagdo de Servigo
SCAPN°001/2016:

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
A PARTIR DE 21/06/2024

CONTRATO CONTRATADO

032/2022 |DANIELLE CRISTINA DA SILVA

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
APARTIR DE 01/07/2024 APARTIR DE 08/08/2024
N DO, CONTRATADO N DO, CONTRATADO
CONTRATO CONTRATO
3572022 |RACHEL ALVES VIEIRA 1072023 _|GISLEIA ADILLA OLIVEIRA
1042023 [JEFERSON JUNIOR DA SILVA

EXTRATO DO 3 TERMO ADITIVO AOS CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS POR PRAZO DETERMINADO
Contratante: Estado de Minas Gerais, por Intermédio da Secretaria

de Estado de Saude/MG, ¢ contratados através do Edital SES/MG n°
02/2022 -Comité Gestor Pro-Brumadinho. Objeto: prorrogagio do
prazo de vigéncia, por06 (scis) mescs, observado o disposto inciso I, do
Pargrafo Unico do Artigo 4° do Decreto n°. 48.097/2020 dos Contratos
Temporirios listados a seguir:

TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
APARTIR DE 23/08/2024

CONTRATADO

ADUALDO RODRIGUES DA SILVA

N°DO
CONTRATO

ERRATA

Ermata a0 Extrato do 07° Termo de Aditivo a0 Convénio n’.
1321001752/2021 celebrado entre o Estado de Minas Gerias, por
intermédio da Secretaria de Estado de Saiide de Minas Gerais/Fundo
Estadual de Satide e Associagio Doutor Paulo Borges. Assinatura:
23/08/2024. Signatirio: Camila Moreira de Castro (Subsecretiria
de Redes de Atengdo 4 Satide) e Marco Antonio Nasser de Carvalho
(Presidente da Associagio Doutor Paulo Borges).
Onde se lé:
Objeto: Prorrogar a vigéncia por mais 90 (noventa) dias, passando o
vencimento de 24/08/2024 para 22/11/2025
Leia-se:
Objeto: Prorrogar a vigéncia por mais 90 (noventa) dias, passando o
vencimento de 24/08/2024 para 22/11/2024

3 cm -26 1982638 - 1

Escola de Saude Publica do Estado
de Minas Gerais - ESP-MG

/2023 |CAMILA ELLEN AMORIM
/202! GERALDO OLAVO SOBRINHO JUNIOR
1202 PEDRO HENRIQUE CAMPOLINA SILVA LUCAS

37 cm -26 1982597 - 1

EXTRATO DE TERMO ADITIVO

Extrato do 4° Termo Aditivo ao Convénio n°. 1321001366/2019
celebrado entre 0 ESTADO DE MINAS GERIAS, por intermédio da
Seeretaria de Estado de Satide de Minas Gerais, ¢ a SOCIEDADE
BENEFICENTE SAO CAMILO - HOSPITAL NOSSA SENHORA
DO CARMO DO MUNICIPIO DE RESPLENDOR. Objeto: O
presente termo aditivo tem por objeto alterar a Cldusula Oitava do
Convénio original, para prorrogar a sua vigéncia por mais 04 (quatro)
meses, passando o vencimento de 30/08/2024 para 30/12/2024, ¢
ampliar a meta para utilizagdo o saldo remanescente conforme o Plano
de Aplicagio de Recursos do Plano de Trabalho ¢ justificativas contidos
no processo eletronico. Assinatura 22/08/2024. Signatirios: CAMILA
MOREIRA DE CASTRO (Subsecretdria de Redes de Atengio a Saiide)
¢ MATEUS LOCATELLI (Presidente da Sociedade Beneficente
Sao Camilo — Hospital Nossa Senhora do Carmo Do Municipio de
Resplendor)

4cm-261982812- 1

EXTRATO TERMO DE CONVENIO
Extrato do Termo de Convénio n°. 1321001028/2024. Participes:
Secretaria de Estado de Satide ¢ 0 MUNICIPIO DE VARZELANDIA
de esforgos, com atuagio harménica e sem

N° DO
CONTRATO CONTRATADO
conforme o Paragrafo 087/2023 |SAMARA MARIA NEVES BARBOSA Objeto: a 3
085/2023 | VICTOR TADEU DE OLIVEIRA SUZANO

TERMO ADITIVO COM PRORROGAGCAO
A PARTIR DE 27/06/2024

CONTRATADO

N° DO
CONTRATO
089/2023 ‘ ELAINE DA SILVA RIBEIRO

TERMO ADITIVO COM PRORROGAGCAO
A PARTIR DE 13/07/2024

APARTIR DE 22/06/2024
N°DO y
CONTRATO CONTRATADO

0156/2022 |LAISE CRISTINA DE FREITAS SILVA
TERMO ADITIVO COM PRORROGACAO
A PARTIR DE 24/06/2024

N°DO
CONTRATO CONTRATADO
050/2022 |SUELY LIMA DIAS
271/2022 |RAYCE DOS SANTOS CREPALDE

N° DO
CONTRATO ‘ CONTRATADO
093/2023 ‘ LAIS DA SILVA MELO

TERMO ADITIVO COM PRORROGAGCAO
A PARTIR DE 17/07/2024

CONTRATADO

N°DO
CONTRATO
096/2023 ‘JESSICA DE OLIVEIRA ROSA

intuito lucrativo, para a realizagio de CONSTRUCAO DE UNIDADE
BASICA DE SAUDE TIPO | ALVENARIA, no valor total de RS
1.989.028,59 (Um milhdo, novecentos e oitenta e nove mil, vinte ¢ oito
reais e cinquenta ¢ nove centavos), sendo R$ RS 1.979.277,74 (Um
milhdo, novecentos e setenta e nove mil, duzentos e setenta e sete reais
¢ setenta ¢ quatro centavos), a titulo de repasse do Tesouro do Estado
a ser realizado pelo(a) CONCEDENTE |, sob a dotagdo orgamentiria
n°® 4291 10 301 060 4127 0001 4 4 40 42 01 0 10 1, e RS 9.750,85
(nove mil, setecentos e cinquenta reais e oitenta e cinco centavos) a
titulo de contrapartida financeira do(a) CONVENENTE, sendo a
dotagao orgamentaria n® ° 090110.301.0052.3044-344951000000 do(a)
CONVENENTE. Assinatura: 26/08/2024. Vigéncia: 365 dias. Gestores
do convénio: Diretoria de Estruturagdo e Financiamento da /\tcncao
anana em Satde e Diretoria de Fisica e Eng

CREDENCIAMENTO DE PESSOA FISICA 01/2024

A Diretora Geral da Escola de Salde Publica do Estado de Minas
Gerais — ESP/MG, torna plblico e informa aos interessados, nos
termos da Portaria ESP-MG n°19, de 19 de agosto de 2022, a abertura
das inscrigdes do Processo de Credenciamento de Pessoa Fisica n®
01/2024, para a fungdo de apoiador educacional do Curso Técnico em
Saude Bucal (TSB). As inscri¢des estardo abertas das 10:00hs do dia
28 de agosto de 2024 as 17:00hs do dia 06 de setembro de 2024. O
edital completo e demais informagdes sobre o credenciamento estdo
disponiveis no site da ESP/MG, através do enderego eletronico http://
WWW.esp.mg.gov.br

3.cm -26 1983009 - 1

Fundacio Centro de Hematologia
e Hemoterapia do Estado de
Minas Gerais - Hemominas

AVISO DE LICITACAO

Pregio eletronico 2320310.197/2024, SEI 2320.01.0004418/2024-21,
para aquisi¢do de reagentes. Sessao em 09/09/2024 as 9 horas.

Pregdo eletronico 2320310.188/2024, SEI 2320.01.0009301/2023-06,
para manutengo em empilhadeiras. Sessio em 11/09/2024 as 9 horas.
Propostas comerciais poderdo ser cadastradas no site www.compras.
mg.gov.br até a data e horirio marcados para a abertura da sessdo.
Edital disponivel no mesmo site ¢ no www.hemominas.mg.gov.br.

2cm -26 1982906 - 1

EXTRATO DE CONTRATO

Extrato Primeiro Termo Aditivo ao do contrato N°9392.825/2023,
celebrado entre a Fundagdo de Hematologia ¢ Hemoterapia do Estado
de Minas Gerais-HEMOMINAS ¢ a empresa LIFE TECHNOLOGIES
BRASIL COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA. Objeto: De acordo com o disposto no art.
57, inciso 1, da Lei Federal n°. 8.666/1993 ¢ na cliusula segunda do
contrato original, fica o conirato prorrogado por 12 (doze) meses, @
partir de 26 de agosto de 2024 até 25 de agosto de 2025. De acordo
com o disposto na cliusula sexta do contrato original, o valor do
objeto do contratofica reajustado pelo IPCA em3,688020 %, referente
do periodo de maio/2023 a abril/2024.D.0.: 2321 10 302

Leonardo Petrus de Gestio e Finangas) e
Valquiria Rodrigues Cardoso (Prefeita do Municipio de Varzelandia).

5cm -26 1982761 - 1

Fundacio Ezequiel Dias - Funed

087 4 212 0001 3 3 90 30 13; Fonte:10; Procedéncia: 1; IAG: 0; U.E:
2320002 e UPG: 226.

3.cm-26 1982846 - 1

1.DO OBJETO

EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N 02/2024
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, pessoa juridica de direito pitblico, instituida pela Lei Estadual n° 5.594, de 06 de novembro de 1970, com as alteragdes introduzidas pela Lei Estadual n® 5.951, de 13 de julho de 1972 e Lei n° 22.257, de 27 de julho de 2016, regida por seu Estatuto, aprovado pelo
Decreto Estadual 47.910 de 07 de abril de 2020, ¢ suas alteragdes, inscrita no CNPJ sob 0 n° 17.503.475/0001-01, Inscrigao Estadual n® 062.781.652.0084, com sede na Rua Conde Pereira Camclm, n° 80, CEP: 30.510-010 - Bairro: Gameleira - Belo IIanzomc/M(‘ torna pablica a abertura do processo
de seleio de propo:laa para formalizagdo de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472/2024 e do Decreto Estadual 47.44212018.

1110 presente chamamento piblico tem por objeto publicitar o mteresse da FUNED em selecionar entidade privada nacional para realwacao de. al\wdades conjuntas em Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de lenalidomida, referente a realizagdo de atividades conjuntas para o
ativ ) edo

desenvolvimento ¢ produgdo nacional de insumo

1.2A celebragdo de contrato poder:

, 15, 20 ¢ 25 mg, tendo em vista as regras da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024, ¢ o projeto sumarizado no Anexo I.

r firmada para o projeto <umanzndn no Anexo I, no caso de ser firmado termo de compromisso d: ncnrdo com Ponana GM/MS N° 4. 472, de 20 de junho de 2024.

1:30 procedimento de selegdo serd realizado respeitando os principios do art. 37 da Constituigao Federal de 1988, em particular, os da publicidade, legalidade ¢ moralidade, como também o previsto na Lei n° 14,133, de 2021.

2.FUNDAMENTACAO

2.1. Considerando as politicas publicas. que norteiam o acesso a medicamentos, no ambuo do Sistema Unico de Satide no Brasil, a FUNED deseja tornar piiblico o presente Chamamento para atender ao objeto descrito no item 1, o fazendo com os seguintes fundamentos:

2.1.1. O Informe Técnico N° 01/2024 do do Complexo

de submissio de propostas de projeto de PEREdes0 (noventa) dias, entre 24 de _]lmho 23 de setembro de 2024

1.2, A Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024, que dispde sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, que tem por objetivo orientar o esforgo nacional de investimento em inovagdo e produ

produs etatégicospar  reduso ds vulnérablidads do SUS ¢ amplissdo do acesso sl

ia GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 202:

rodutos cwmcg.m para a redugdo da vulnerabilidade do SUS ¢ ampliagdo do acesso a satide;

pr
Z 1.4. A Portaria GM/MS N° 2.261/2023, de 8 de dezembro de 2023, que estabelece a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude, em que se inclui a Lenalidomida como solugdo produtiva e tecnolégica para o S|

trial da Saide e de Inovagao para o SUS, que tem por objetivo orientar sobre a submissao de Propostas de Projeto referentes ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e estabelece que o periodo

iblico e privado, por meio de transferéncias tecnologicas de

4, que dispoe sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, que tem por objetivo orientar o esforgo nacional de investimento em inovagao e produgdo, piblico e privado, por meio de transferéncias tecnologicas de

2.1.5. Os principios constitucionais do artigo 37 da Constituigdo Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade ¢ moralidade, como também os principios ¢ as normas previstos nos atigos 3 4, 2641 da Terrs 666/93, principios também insculpidos na Lei n° 14.133/21, tal como
disposto no Acdrddo TCU n® 1730/2017, que determinou que os laboratdrios piblicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificagdo quando da escolha da entidade privada, obseryand
2.1.6. O inciso XII do art. 75 da Lei n. 14.133/21, que prevé a possibilidade e contratagao direta quando houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico o Siide (SUS). nas condigtes ¢ conveniéncia da diregfio nacional do SUS.

3.DA APRESENTACAO DA INTENCAO

3.1. A entidade privada interessada em ser parceira da Funed na PDP nos moldes do projeto sumarizado no Anexo I e celebrar contrato correspondente devera manifestar seu interesse mediante apresentacéo da carta de intengdo (Anexo II), em até 5 dias tteis a contar da publicagdo do edital, excluindo-se

o primeiro dia e incluindo-se o Gltimo.

3.2. Aentidade privada devera declarar, desde a carta de intengdo, a expressa ciéncia de que, firmado o contrato, a Funed poderd comercializar o(s) medicamento(s) no mercado piblico nacional ¢ o parceiro poderd fazé-lo no mercado privado. A comercializagdo fica condicionada  submissdo e aprovagio

do Projeto pelo Ministérios da Satde
- O parceiro podert: receber um percentual sobre o valor de venda do

§1°. O contrato da parceria teré vigéncia de acordo com a

pela Funed,

entre as partes

aportados pelo prazo de até 5 anos apés a primeira contratagdo da Funed pelo Ministério da Satde.
na Pm1ann VIS/GM n°4.472, de 20 de junho de 2024.

110 valor de venda da Funed a0 Ministério da Saide Serd negociado enire 3 Funed e o Ministério da Saiide o deve sér compativel com os prégos praicados no mercado e previstos no Projeto Executivo em acordo com Portaria GM/MS N° 4472, de 20 de junho de 2024,
111 - Conforme regras estabelecidas para a PDP, a Funed ndio garante um quantitativo minimo de venda.

3.3. A carta de intengdo deve conter, no minimo:

1 - manifestagdo de compromisso do parceiro em elaborar em conjunto com a Funed o Projeto Executivo nos termos Portaria GM/MS N° 4.472. de 20 de junho de 2024;
11 - manifestagio de compromisso do parceiro em fornecer insumos ¢ servigos para a exeegio o projeto conforme definido no Ancxo Iy
d

1 - e do parceiro em

1V - manifestagdo de compromisso do parceiro na obtengdo do registro do(s) medicamento(s) na Anvisa;

§1° A Funed fara em seu proprio nome o registro do(s) medicamento(s) desenvolvido(s) na PDP, com local de fabricagéo na Funed.
§2°. A Entidade Privada (EP) poderd fazer em seu proprio nome, e de forma desvinculada, o registro do(s) medicamento(s) desenvolvido(s) na PDP, também com local de fabricagdo na Funed.
§3°. Fica facultado a EP a inclusio de outros locais de fabricagdo no seu registro sanitdrio.
§4°. A Funed em acordo com as normas vigentes poderd estabelecer contrato com a EP para fabricagao do medicamento registrado pela EP, por meio de servigo de industrializagio prestado pela Funed, com o fim de atendimento a0 mercado privado.

V - Declaragio de ciéncia das condigdes previstas no item 3.2.

3.4. A carta de intengdo (Anexo IT) deve ser assinada pelo representante legal da empresa ¢ enviada em formato pdf (portable document format)

chamamento.

3.5 A carta de intengdo pode ser apresentada por um consorcio de entidades privadas,
§1°. Os membros do consorcio devem indicar um representante para assinatura e colnumcagao com a Funed
§2° Fica vedada a pamclpacao concomitante de uma entidade privada em mais de um consércio.

4. DA PROPO!

a produg@o do IFA no Brasil nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472, dc 20 de junho de 2024;

para o c-mail

mg.gov.br, com a indicagio do enderego eletrnico pelo qual a Funed poderd realizar contatos dentro deste

4.1. A entidade pmada interessada em ser parceira da Funed na PDP nos moldes do projeto sumarizado no Anexo I ¢ celebrar contrato correspondente, em até  dias fteis a contar da publicagio o edital, excluindo-se o primeiro dia ¢ incluindo-se o tltimo, devera manifestar quanto aos valores que sero

apresentados do produto ao Ministério da Satide, bem como a divisio dos valores

serem gerados na comercializagdo do medicamento na PDP tendo por base as responsabilidades assumidas por cada um dos participes.

§1°. Os valores de venda, unidades farmacéuticas, anos da PDP ¢ percentual da divisao dos valores deve ser apresentado pelo proponente conforme modelo Plamlha de Divisio de Valores (Anexo I1).

§2°. Para fins de simplificagiio da proposta, deverd ser estimado apenas os valores e a divisao de

0 de 25 mg.

§3°. A divisio de valores proposta no ambito desse edital tem carater avaliativo das propostas e poderi ser ul|||7adz\ como base om uma futura negociagdo de conirato onlre 68 pareeiros. no estando um possivel contrato vinculado a essa proposta.

§4°. icm r:allznda reunido virtual com os. interessados pnra c:clnrcccr duvidas e o preenchimento da planilha de divisdo de valores. A reunido serd aberta ¢
19%

solicitar por escrito a respeito do presente Chamamento Piblico até 30/08/2024
43 A solictagao d Infortagdcs deverd scr cncaminlada i Funcd, por meio clttonico via et o endereso: pdp@funed mg.gov.or

s de informagdo a respeito do presente chamamento piiblico serdo respondidas pela Funed em até 2 (dois) dias tteis do recebimento.
& enviada para 0 e-mail do solicitante ¢ publicada no site da Funed.

§1° Além dos percentuais destinados a Funed, serdo considerados para a escolha do parceiro a capacidade técnica ¢ a experiéncia da enti

5.2. 0 nio atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas neste Chamamento Piblico implicard ndo aceitagio da documentagio heyinhads.

5.3. Niio serio examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto no presente Chamamento.
5.4. As propostas apresentadas serdo analisadas por uma comissao constituida para esse fim formada por representantes da Funed, nomeados por meio de mslrum:nlo interno;

5.5. A Funed poderd solicitar aos interessados, de forma escrita, através do enderego eletronico indicado na proposta, informagdes adicionais que julgar

Tnica com todos os interessados. A r¢

C
3.1 No caso de mais de uma carta de intengdo recebida 1o prazo, srd scolhidaa propasta queapresentar carta d ntegdo con (odas s nfornages previstas ¢  proposa s vantajosapara a Funed.

§1°. As informagdes adicionais deverdo ser fornecidas em até 2 dias lteis apos a solicitagdo pela Funed, excluindo-se o primeiro dia e incluindo-se o tltimo.

reunido serd realizada em 29/08/2024, com previsdo de inicio as 15:00 h e término as 16:00h,
. NmYwNzI3N; YINDBhMCOONWImLWFIiZTQIZDkxOWMwYzdIN2Y2%40thread.v2/02context=067b%22Tid%22%3a%227¢1b4644-0203-4648-9b 13-aacaal 477d13%22%62¢%220id%22%3a%22d8 740a8{-3369-4095-bede-
9568d430daaf%22%7d utilizando plataforma vmual Mlcmsoﬂ Tealns Qualquer alteragao dessa reunido serd informada no site institucional da Funed.

42.E

Documento assinado eletronicamente com fundamento no art. 6° do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017.
A autenticidade deste documento pode ser verificada no enderego http://www.jornalminasgerais.mg.gov.br/autenticidade, sob o nimero 3202408270127480141.
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ser enviado por meio exclusivo do e-mail: pdp@funcd.mg.gov.br e destinado ao Presidente da Fundagao Ezequicl
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5.6. As empresas participantes poderdo interpor recurso no prazo de até 2 (cinco) dias tteis apos a publ
Dias. A Funed divulgara resposta ao recurso em até 3 dias Gteis a contar do do recurso,
5.7. A entidade privada cuja proposta for selecionada elaborara Projeto Executivo 4 Funed para ser

o ultimo. O ds

o do resultado, excluind
cluil se o primeiro dia e 0 Gltimg
¢ defendido nos termos da Portaria GM/MS N° 4, 472, de 20 de junho de 2024 ¢ modelos disponiveis no sitio eletronico do Ministério da Saide (https://www.gov.br/saude/

D

5.8. Caso o projeto de PDP nio seja aprovado pelo Ministério da Satde, a selegdo realizada pelo chamamento piblico tornar-se- sem efito, sem prejuizo da Funed retomd-lo com as demais proponentes na ordem de classificago, se for o caso, ou deflagrar novo processo.

5.9. Caso o projeto de PDP seja aprovado a relagdo de parceria poderd ser estabelecida em contrato a depender do interesse da Funed.

6 CRONOGRAMA DO CHAMAMENTO

rmagdes & Funed por meio exclusivo do e-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas ¢ 59 minutos de 30/08/2024.

Envm de documentos previstos nos itens 3 ¢ 4 por meio exclusivo do e-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas ¢ 59 minutos de 03/09/2024.

Divulgagio das propostas classificadas: até 06/09/2024.

Recurso por meio exclusivo do e-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas ¢ 59 minutos de 10/09/2024.

Resposta de recursos: até 13/09/2024.

Prazo para envio de proposla de projeto a0 Ministério da Saude: até 23/09/2024

7. DA HABILITACAO

7.1. Para fins de habilitagdo, a Entidade Privada devera satisfazer os requisitos a seguir:

7.1.1. Habilitagio J ndlca

7.1.1.1. AHa uridi mediante a

1- Cédula de |dcnudndc dos rcprc:cntanlm legais;

11 - Registro comercial, no caso de empresa mdmdual

111 - Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias e, no caso de sociedade por agdes e outras que assim o exijam, acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores;
a) 0 documentos em apreqo deverdo cstar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagio respectiva.

IV - Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de registro civil, acompanhada de prova de diretoria em exercicio, caso a empresa privada se enquadre como sociedade simples; ¢

V - Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagio para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente quando a atividade assim o exigir.

7.1.2. Regularidade Fiscal ¢ Trabalhista

7.1.2.1. Relativamente & regularidade fiscal e trabalhista, a Entidade Privada devera apresentar:

I - prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

11 - prova da regularidade perante as Fazendas Estadual ¢ Municipal, ou Distrital, dentro dn o prazo de validade;

11 - prova da regularidade dos recolhimentos do FGTS, expedido pela Caixa Ex

IV - prova da regularidade trabalhista, por meio de certiddo negativa de débitos tmbalhlstas ou centidio positiva de débiton rabalhistas com efeito de negativa, nos termos da regulamentagdo do Tribunal Superior do Trabalho;

V - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, dentro do prazo de validade.

7.1.3. Qualificagdo Economico-Financeira

7.1.3.1.AC Financeira serd

exigida conforme a natureza juridica da cntidade privada:

@0 da seguinte

mediante a

30 dos seguintes

1 - Certiddo Negativa de feitos sobre faléncia, o judicial ou expedida pelo da sede da Entidade Privada.
7.1.4. Qualificagio Técnica

T14TAC Técnica serd mediante a %0 da seguinte &

I - Declarago de que a empresa possui adequado, experiéncia ¢ pessoal para o processo de éncia de tecnologia durante todo o prazo de vigéncia da PDP, atendendo aos requisitos estabelecidos nos Regulamentos Técnicos

correspondentes.
8. DAS DISPOSICOES FINAIS
8.1. Os resultados serdo disponibilizados no sitio eletronico da Funed (www.funed.mg.gov.br) e no Diario Ohcml do Estado. Os resultados de recursos serdo disponibilizados pelos mesmos meios.
8.2. 0 proponente é responsével pela fidelidade e legitimidade das informagdes prestadas, das suas e dos em qualquer fase do Chamamento Publico. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das informagdes prestadas acarretard a eliminagio
da proposta apresentada, com a aplicagdo das san¢des administrativas cabiveis.
8.2.1. Caso a descoberta da falsidade ou inverdade ocorra apds a celebragdo da parceria, o fato dard ensejo a aplicagdo do art. 137, 1, da Lei 14.133/21, com a rescisdo do instrumento e aplicagdo das sanges previstas em Lei.
w A Funed reserva-se o direito de verificar a veracidade das informagdes a qualquer momento.
3. As informagdes obtidas por meio deste O hamamemo Pblico poderdo ser utilizadas, total ou parcialmente, na elaboragdo de editais, contratos ou demais documentos referentes 4 transferéncia de tecnologia dos objetos deste instrumento.
8.4. 0 presente C ndo garante a0 40 da parceria. O presente procedimento de chamamento piiblico ndo gera nenhum direito ou expectativa de dircito a uma futura contratagio com a FUNED, nem qualquer beneficio aos demais interessados em realizar parceria com
a FUNED.
8.5. 0 presente mslrumenlo podem ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a critério da Funed, ndo cabendo & instituigdo indenizar ou compensar as empresas interessadas;
8.6. Eventual 1 pela mesma forma que se deu o texto original.
8.7. Todos s custos dccorrcnlm da clahnracao das propostas ¢ quaisquer outras despesas correlatas & participagdo no Chamamento Piblico serdo de inteira responsabilidade das entidades interessadas, nio cabendo nenhuma apoi
8.8 A Funed ¢ os participantes obrigam-se a atuar no presente chamamento piblico em conformidade com a legislago vigente sobre Protegdo de Dados Pessoais e as brai elou sobre a matéria, em especlal alLei Federal n° n 170912015,
8.9. A Funed reserva-se no direito de resolver os casos omissos e as situagdes nio previstas no presente edital.
8.10. O presente chamamento piiblico tem validade de 1 (hum) ano apés a sua publicagdo.
8.11. Constituem anexos do presente Edital, dele fazendo parte integrante:
a. ANEXO I - Sumério de projeto
b. ANEXO II - Roteiro para carta de intengio
c. ANEXO III - Planilha de divisio de valores

40 publica.

ANEXOS AO EDITAL
ANEXO I - Sumrio de Projeto

1. Objeto da Proposta:
O Projeto Lenalidomida visa obter registro Funed na Anvisa de medicamento nas concentragdes 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg e 25 mg e atender a demanda do SUS, nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024, que dispde sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo - PDP, alinhados 4 diretriz do Ministério da Satide na Matriz de Desafios Produtivos ¢ Tecnolégicos em Sadde. O produto consta no Bloco I1 - Doengas e Agravos Criticos para o SUS, Desafios em Satide 8 - Canceres com Maior Incidéncia, do Anexo I - Matriz de Desafios Produtivos ¢
Tecnolbgicos em Saiide, da Portaria GM/MS N°2.261, de 8 de dezembro de 2023.
2. Objetivo da Proposta:
Desenvolvimento e produgdo local do medi L
2.1. Objetivos especificos:
- Gerar uma condicdo de dqumwo do medicamento pelo Mmmenu da Satde com maior economia ¢ previsibilidade;

processos, estratégias de controle ¢ métodos de andlise) na forma de comprimidos nas concentragdes que atendam a demanda do SUS;

nacional do

para da demanda do SUS a partir da mesma plataforma Talidomida 100 mg

- Reg\slrar o medicamemo na Anwsa

- Produzir no pais o medicamento;

- Produzir no pais o insumo farmacéutico ativo;

- Fornecer a | a0 3t

- Aumentar o acesso do medicamento a populagio de pduenles,

- Fortalecer o parque farmacéutico ¢ a cadeia produtiva nacional;

- Gerar inovagdo, possibilitar o desenvolvimento de produtos.

3. Contexto:

A Funed ¢ o tinico fabricante com registro de Talidomida no Brasil. Toda a produgdo desse medicamento se destina aos programas do Ministério da Saude (MS). Nos ultimos anos, um anilogo da Talidomida, a Lenalidomida, tem sido usado para o tratamento do mieloma multiplo (MM), linfoma folicular

(LF) e sindrome mielodisplisica.

O MM ¢ uma neoplasia de pldambulua No Brasil, dados do PAINEL Oncologia Brasil mostram que, entre 2013 ¢ 2019, a média de novos casos diagnosticados anualmente foi de 2.558 individuos. A incidéncia anual é de 1,24 casos a cada 100.000 habitantes. O MM ¢ considerado incuravel ¢ o objetivo

da terapia ¢ induzir a remissdo e prolongar a sobrevida preservando a qualidade de vida. O medicamento néo foi incorporado ao SUS pela CONITEC para o tratamento de MM, conforme Portaria SCTIE/MS n° 16/2022 ¢ Portaria SCTIE/MS n° 21/2022, pois considerou-se o clevado impacto orgamentério
e arelagdo de cust da diante da talidomida.

O LF ¢ um tipo de linfoma nao Hodgkin, um linfoma de células B que se desenvolve quando o corpo produz linfocitos B anormais. O Ministério da Satde por meio da Portaria SECTICS/MS N°29, de 26 de junho de 2024 incorporou no ambito do SUS, a lenalidomida em combinagdo com rituximabe

para pacientes com linfoma folicular previamente tratados. No Relatério de Recomendagio N°905 da Conitec (Lenalidomida em combinagio com rituximabe para pacientes com linfoma folicular previamente tratados), de junho de 2024, foi estimada uma populagdo de cerca de 700 pacientes/ano no

periodo de 2025 a 2029, com um custo anual de tratamento por paciente de R$145.152,00 (Lenalidomida 20 mg - 21 cépsulas por 12 ciclos).

Existe ainda uma demanda elevada de judicializagio desse produto que devido ao alto custo do medicamento acaba sendo uma barreira para incorporagio do medicamento pelos governos.

O MS, por meio da PORTARIA GM/MS N° 2.261/2023 que Estabelece a Matriz de Desafios Pmduuvu: e chnoluglcos em Satde, elencou a Lenalidomida como solugdo produtiva e tecnolégica para o SUS visando atender ao Desafio de Saude do Bloco 1I: Doengas ¢ Agravos Criticos para o SUS -

Canceres com maior Incidéncia. O Informe Técnico N° 01/2024 do T do Complexo E I da Saude e de Inovagdo para o SUS, que tem por objetivo orientar sobre a submissio de Propostas de Projeto referentes ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,

estabelece que o penodo de submissio de propostas de projeto de PDP ¢ de 90 (noventa) dias, entre 24 de junho ¢ 23 de setembro de 2024.

Além da esse a um custo mais acessivel (estima-se uma significativa redugdo de custo), a Funed ja possui uma fibrica com linha fabril certificada ¢ possui pessoal capacitado para a fabricagao desse tipo de produto. A Lenalidomida iria se utilizar da mesma

plataforma tccnolog\ca cx!slcnlc para a Talidomida.

0O desenvolvimento do medicamento ja foi executado pela Funed até a etapa de formulagao desenvolvida em escala laboratorial, utilizando insumo farmacéutico ativo (IFA) importado. Foi na forma de por processo de compressdo direta, nas concentragdes

5mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, ¢ 25 mg. O perfil de dissolugdo é semelhante a0 do medicamento de referéncia e amostras dos pilotos estao em estudo de estabilidade. Assim, projeta-se a realizagdo da produgao de lotes piloto em fabrica ¢ a realizagio dos estudos para o registro do medicamento em 2025.

Diante da sinalizagao pelo MS de que esse medicamento faz parte de sua estratégia para o CEIS, propde-se a selego de uma instituigdo parceira que possa acelerar o projeto em uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Dessa forma, nos termos da Portaria GM/MS N° 4472, de 20 de junho

de 2024, é necessdrio um parceiro que desenvolva a produgio nacional do IFA, além de adquirir para a Funed os insumos e servigos essenciais para a fi do ¢ registro do assim como 0s insuMOs e servigos essenciais para a produgio comercial na Fase 3 da PDP.

4. Etapas do Projeto:

Fase | - proposta de projeto de PDP: fase de submissio da proposta de projeto pela Funed, andlise pelo Ministério da Saude, Comissio Técnica de Avaliagio (CTA) ¢ Comité Deliberativo (CD), e publicago do resultado;

Fase II - projeto de PDP: conclusio do desenvolvimento do produto para a absorgiio do conhecimento cientifico e tecnologico envolvido na parceria, registro do medicamento na Anvisa;

Fase I11 - PDP: produgio ¢ forecimento do produto objeto de PDP pela Funed com IFA nacional ou importado, inclusilo de fabricante de IFA nacional no registro do medicamento da Funed, produgio ¢ fornecimento do produto objeto de PDP pela Funcd com IFA nacional;

Fase IV - da da’ : fase de verificagdo da conclusdo da absorgao da tecnologia objeto da PDP, conforme previsto no Projeto Executivo.

5. Prazos

Fase 2 da PDP - estima-se um prazo de até 2 anos

Fase 3 da PDP - estima-se um prazo de até 5 anos

Os prazos deverdo ser definidos em Projeto Executivo elaborado em conjunto ao parceiro e aprovados nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.

6. Responsabilidades

As responsabilidades minimas a serem contratadas sdo:

- Funed: i istrar o medi ‘manter a produtiva em condicdes de atender as demandas do medicamento na PDP, além das responsabilidades previstas Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.

- Parceiro da Funed: adquirir insumos ¢ servigos essenciais para o desenvolvimento do medicamento, adquirir insumos e servigos essenciais para a produgdo comercial do medicamento para atendimento da demanda do SUS na PDP, desenvolver produgdo nacional do IFA, além das responsabilidades

previstas Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024,

Adivisio de responsabilidades ¢ também detalhada na Planilha de Divisao de Valores (Anexo I11). A Funed poderé assumir responsabilidades quando for comprovado ser mais célere ¢ vantajoso para a administragdo publica e para a parceria.

7. Detalhamento bésico e ndo exaustivo dos Insumos e servigos a serem fornecidos pelo parceiro da Funed

éncia Farmacéutica (CESAF) do SUS;

Materiais ¢ servigos Quantidade Quando

5 18 Kg para a produdo dos ltespiloto para abtengdo de egistro dos o| A partir da 30 da parceria ¢ em acordo com o planejamento de produgdo para
Insumo farmacéutico ativo suficiente para a produgio comercial par: da demanda colocada para a PP i la demanda
Suficientes para a produgdo dos lotes pllolo para obtengdo de registro dos medi < A partir da 30 da parceria ¢ em acordo com o plancjamento de produgio para

Excipientes ¢ material de embalagem para a produgdio comercial para a demanda colocada para a PDP da demanda

Padrdes analiticos (IFA e impurezas)

Suficientes para as validagdes analiticas ¢ anlises dos lotes piloto para obtengo de registro dos
¢ suficientes para a produgdo comercial para atendimento da demanda colocada para

a PDP

A partir da formalizagdio da parceria e em acordo com o planejamento de produgdo para
atendimento da demanda

Reagentes ¢ consumiveis analiticos

Suficientes para as validagges analficas ¢ andliscs dos loes pileto para abtengdo de registro dos
suficientes para a produgdo comercial para atendimento da demanda colocada para

aPDP

A partir da formalizagdo da parceria ¢ em acordo com o planejamento de produgio para
atendimento da demanda

Medicamento(s) de referéncia

Suficientes para os_estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo comparativo,
bioequivaléncia ¢ bioisengio para obtengdo de registro dos

Apés a produgio dos lotes piloto

Validago de processo, limpeza ¢ outros conforme RDC 568/2022

Servigo de validago

A partir da 40 da parceria

Desenvolvimento e validagdo analitica de método indicativo de do produto.

Métodos analiticos

A partir da 30 da parceria

Desenvolvimento e validagdo analitica de método de solventes residuais, substancias relacionadas,
nitrosaminas, impurezas ¢ outros para o

Meétodos analiticos

A partir da formalizagio da parceria ¢ definigdo do fabricante do IFA

Servigo de estudo de a ¢ perfil de dissolugao comparativo

1 para cada

Apés a produgdio dos lotes piloto

relativa

Servigo de estudo de

Previsto para a 40 de 25 mg

Apés a produgdio dos lotes piloto

Servigo de estudo de bioisengao

4

Apds a produgio dos lotes piloto

Servigo de Farmacovigilancia de L com Programa de Prevengio a Gravidez

1

A partir do inicio da

Carta de intengio

A carta de intengio da empresa deveri conter 0s seguintes topicos:

- Apresentar um breve histérico sobre a empresa;

- Apresentar a drea de atuagdo da empresa;

- Manifestagdo de compromissos conforme item 3 do Edital de Chamamento;
- Manifestagio de interesses conforme item 3 do Edital de Chamamento,

- Data ¢ local de assinatura;

- Assinatura do representante legal.

Anexo I - Roteiro de carta de intengao

A carta de inteng@o deve ser enviada em formato pdf (portable document format)

para o e-mail

mg.gov.br, dentro do prazo determinado item 5 do Edital de Chamamento

Documento assinado eletronicamente com fundamento no art. 6° do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017.
A autenticidade deste documento pode ser verificada no endereco http://www.jornalminasgerais.mg.gov.br/autenticidade, sob o nimero 3202408270127480142.
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ANEXO III - Modelo de planilha de divisdo de valores
ITEM ITEM/ PROCESSO RESPONSABILDADE Percentual valor do produto % Fator de ajuste TOTAL

1 ACESSO AO MERCADO (PARCEIRO PUBLICO) FUNED 10,00 0,00

2 PARTICIPACAO PARCEIRO PRIVADO PARCEIRO 10,00 0.00

3 DESENVOLVIMENTO DA PRODUCAO NACIONAL DO IFA PARCEIRO 6,00 0,00

4 DESENVOLVIMENTO DA TECNOLOGIA DO MEDICAMENTO FUNED 6,00 0,00

5 IFA PARA DESENVOLVIMENTO E PRODUCAO COMERCIAL PARCEIRO 10,00 0,00

6 INSUMOS PARA DESENVOLVIMENTO E PRODUCAO COMERCIAL (EXCIPIENTES, MATERIAL DE EMBALAGEM, CONSUMIVEIS PARCEIRO 5.00 0.00

PRODUCAO E CONSUMIVEIS DE ANALISE: X

7 VALIDACOES. DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO ANALITICA PARCEIRO E FUNED 5,00 0.00

8 MEDICAMENTO REFERENCIA e INSUMOS PARA ESTUDOS PARCEIRO E FUNED 4,00 0,00

9 ESTUDOS DE EQUIVALENCIA E BIOISENCAO PARCEIRO E FUNED 2,00 0.00

10 ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA PARCEIRO E FUNED 5,00 0,00

11 PRODUCAO DO MEDICAMENTO FUNED 10,00 0,00

12 CONTROLE DE QUALIDADE E ESTUDO DE ESTABILIDADE PARCEIRO E FUNED 5,00 0,00

13 TRANSPORTE e LOGISTICA PARCEIRO E FUNED 2,00 0.00

14 FARMACOVIGILANCIA PARCEIRO E FUNED 15,00 0.00
15 OUTROS PARCEIRO E FUNED 5,00

TOTAL 100,00 0,00

FELIPE JOSE FONSECA ATTIE
Fundagiio Ezequiel Dias - FUNED

216 cm -26 1983056 - 1

EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 01/2024

FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, pessoa juridica de direito piiblico, instituida pela Lei Estadual n° 5.594, de 06 de novembro de 1970, com as
alteragdes introduzidas pela Lei Estadual n® 5.951, de 13 de julho de 1972 e Lei n° 22.257, de 27 de julho de 2016, regida por seu Estatuto, aprovado
pelo Decreto Estadual 47.910 de 07 de abril de 2020, e suas alteragdes, inscrita no CNPJ sob o n°® 17.503.475/0001-01, Inscrigdo Estadual n®
062.781.652.0084, com sede na Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80, CEP: 30.510-010 - Bairro: Gameleira - Belo Horizonte/MG, torna publica a
abertura do processo de selegio de propostas para formalizagio de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) nos termos da Portaria GM/
MS N°4.472/2024 ¢ do Decreto Estadual 47.442/2018.

1.DO OBJETO

1.1.0 presente chamamento piiblico tem por objeto publicitar o interesse da FUNED em selecionar entidade privada nacional para realizagio de
atividades conjuntas em Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de medicamentos biologicos correspondentes as solugdes elencadas na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, tendo em vista as regras da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 deJunho de 2024.

1.2.0s medicamentos biologicos descritos acima se referem a vacinas, soros anticorpos idas por
meio de processos biotecnologic
1.3.A celebragiio de contrato poderé ser firmada para o projeto no caso de ser firmado termo de compromisso de acordo com Portaria GM/MS N°
4.472, de 20 de junho de 2024.
1.4.0 procedimento de seleg@o serd realizado respeitando os principios do art. 37 da Constituigdo Federal de 1988, em particular, os da publicidade,
legalidade e moralidade, como também o previsto na Lei n® 14.133, de 2021.

2.FUNDAMENTACAO ,

2.1.Considerando as politicas publicas que norteiam o acesso a medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Satde no Hras!l, a FUNED deseja
tomar piiblico o presente Chamamento para atender ao objeto descrito no item 1, o fazendo com os seguintes fundamentos;

2.1.1.0 Informe Técnico N° 01/2024 do D do Complexo Industrial da Saide e de Inovagdo para o SUS, que tem por objetivo
orientar sobre a submissio de Propostas de Projeto referentes ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, ¢ estabelece que o
periodo de submisso de propostas de projeto de PDP ¢ de 90 (noventa) dias, entre 24 de junho ¢ 23 de setembro de 2024;

2.1.2.A Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024, que dispde sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, que
tem por objetivo orientar o esforgo nacional de investimento em inovagdo e produgdo, p\]blico e privado por meio de transferéncias tecnologicas de
produtos estratégicos para a redugdo da vulnerabilidade do SUS e ampliagdo do acesso 4
2.1.3.A Portaria GM/MS N° 2.261/2023, de 8 de dezembro de 2023, que estabelece a Matriz dc Desafios Produtivos ¢ Tecnol
que se inclui os medicamentos biologicos e suas plataformas tecnologicas;

2.1.4.0s principios do artigo 37 da C 40 Federal de 1988, em particular os da legalidade ¢

o0s em Saiide, em

4.7.A entidade privada cuja proposta for selecionada elaboraré Projeto E; j a Funed para ser ¢ defendido nos termos
da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024 ¢ modelos disponiveis no sitio eletronico do Ministério da Satde (https://www.gov.br/saude/

p
4.8.Caso o projeto de PDP ndo scja aprovado pelo Ministério da Saiide, a selegio realizada pelo chamamento publico tornar-se-4 sem efeito, sem
prejuizo da Funed retomé-lo com as demais proponentes na ordem de classificago, se for o caso, ou deflagrar novo processo.

4.9.Caso o projeto de PDP seja aprovado a relagio de parceria poderd ser estabelecida em contrato a depender do interesse ¢ conveniéneia da
Funed.

5.CRONOGRAMA DO CHAMAMENTO

Solicitagdo de informagdes & Funed por meio exclusivo do c-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas ¢ 59 minutos de 30/08/2024.

Envio de documentos previstos nos itens 3 por meio exclusivo do e-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas e 59 minutos de 03/09/2024.
Divulgagdo das propostas classificadas: até 06/09/2024.

Recurso por meio exclusivo do e-mail pdp@funed.mg.gov.br: até 23 horas e 59 minutos de 10/09/2024.

Resposta de recursos: até 13/09/2024.

Prazo para envio de proposta de projeto ao Ministério da Sadde: até 23/09/2024.

6.DA HABILITACAO

6.1.Para fins de habilitagdo, a Entidade Privada deverd satisfazer os requisitos a seguir:

6.1.L Habilacdo Juridi
6.1 1. LA H; o Juridica serd
privada:

1- Ceédula de identidade dos representantes legais;

11 - Registro comercial, no caso de empresa individual;

111 - Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresdrias ¢, no caso de sociedade
por agdes e outras que assim o exijam, de eleiglo de seu

a)os documentos em aprego deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva.

IV - Inserigio do ato constitutivo, no caso de registro civil, acompanhada de prova de diretoria em exercicio, caso a empresa privada se enquadre
como sociedade simples; ¢

V - Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, ¢ ato de registro ou autorizagdo para
funcionamento expedido pelo rgdo competente quando a atividade assim o exigir.

6.1.2.Regularidade Fiscal e Trabalhista
61211 4 regularidade fiscal e trabalhista, a Entidade Privada deverd apresentar:

7 mediante a 40 da seguinte exigida conforme a natureza juridica da entidade

também os principios e as normas previstos nos artigos 3°, 4%, 26 ¢ 41 da Lei n° 8.666/93, principios também insculpidos na Lei n° 14 133/21 ul
como disposto no Acérdio TCU n° 1730/2017, que determinou que os laboratérios piiblicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificagio quando
da escolha da entidade privada, observando os normativos ora mencionados;

2.15.0 inciso X1 do art. 75 da Lei n. 14.133/21, que prevé a possibilidade de contratagdo direta quando houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), nas condigdes e conveniéncia da diregdo nacional do SUS

3.DA APRESENTACAO DA INTENCAO

3.1.A entidade privada interessada em ser parceira da Funed deverd manifestar seu interesse mediante apresentagio de um projeto de PDP. O projeto
de PDP deverd possuir no minimo os topicos descritos abaixo ¢ no Anexo I. E: recomendavel que os projetos sejam elaborados conforme modelos de
projetos de PDP disponiveis no sitio eletrdnico do Ministério da baude (https/
§1°. As propostas de parcerias para
GM/MS N°4.472, de 20 de junho de 2024, neste edital e na leys]acao aplicavel.

§2°. As propostas deverdo indicar:

1- O produto ofertado e sua posicio na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude.

2- 0 arranjo produtivo ¢ tecnolégico proposto, conforme Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.

3- A plataforma produtiva necessaria na Funed para a internalizagdo da tecnologia na PDP conforme projeto proposto.

4- A demanda estimada e compromisso de possuir a respectiva capacidade produtiva para ofertar o produto ¢ atender a demanda do SUS durante a
vigéncia de potencial Parceria para Desenvolvimento Produtivo.

5- Sua capacidade operacional ¢ economica para viabilizar a internalizagdo da tecnologia pela Funed.

6- Base de prego que seré praticada para o medicamento durante a PDPD que que permita a oferta de proposta ao Ministério da Saude, nos termos
da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.

7- Avaliagio da existéncia de restrigio patentiria que impacte o arranjo da parceria ou perda da restriiio em até trinta ¢ seis meses, a partir da data
de submissdo da proposta de projet
8- Se 0 parceiro possui registro sanitirio no pais ou perspectiva de submissao do registro em até trinta e seis meses, a partir da data que serd submetida
a proposta de projeto para objetos de PDP.

.gov]
de tecnologia devem contemplar os requisitos exigidos na Portaria

1 - prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

11 - prova da regularidade perante as Fazendas Estadual e Municipal, ou Distrital, dentro do prazo de validade;

11l - prova da regularidade dos recolhimentos do FGTS, expedido pela Caixa Federal,

IV - prova da regularidade trabalhista, por meio de certidio negativa de debxlos trabalhistas ou certidao positiva de débitos cabalhistas com efeito de
negativa, nos termos da regulamentagio do Tribunal Superior do Traba

V - prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, dentro do pmo de validade.

6.1.3.Qualificagio Economico-Financeira
6.13.1.AQ Financeira serd comp
‘ertiddo Negativa de feitos sobre faléncia,
Privada.

6.1.4.Qualificagio Técnica

6.1.4.1.A Qualificagiio Técnica serd
I - Declaragao de que a empresa possui dequado, experi oal par: ss0
de |ran<fcrcnc\a de tecnologia durante todo o prazo o vi géncia da PDP, atendendo 20 requisitos estabelecidos nos chulamcnlos Téonicos
corresponden

7.DAS DIGPOQI(“OEQ FINAIS

7.1.0s resultados serio disponibilizados no sitio eletronico da Funed (www.funed.mg gov.br) e no Diario Oficial do Estado. Os resultados de recursos
seriio disponibilizados pelos mesmos meios.

7.2.0 proponente é responsivel pela fidelidade e legitimidade das informagdes prestadas, das suas des e dos

em qualquer fase do Chamamento Piblico. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das mfom\acom prestadas acarretard a
eliminagdo da proposta apresentada, com a aplicagdo das sangdes administrativas cabiveis.

7.2.1.Caso a descoberta da falsidade ou inverdade ocorra apos a celebragdo da parceria, o fato & dard ensejo & aplicagdo do art. 137, I, da Lei
14.133/21, com a rescisio do instrumento e aplicagdo das sangdes previstas em Lei.

§1°A Funed reserva-se o direito de verificar a veracidade das informagdes a qualquer momento.

7.3.As informagdes obtidas por meio deste Chamamento Piblico poderdo ser utilizadas, total ou parcialmente, na elaboragao de editais, contratos ou

mediante a
judicial ou

a0 dos seguintes
expedida pelo distribuidor da sede da Entidade

mcdianlc a

A da scgulntc

3.2.AEntidade Privada (EP) deverd declarar, desde a proposta de projeto, a expressa ciéncia de que, firmado o contrato, a Funed poderd
o(s) medicamento(s) no mercado piblico nacional e o parceiro podera fazé-lo no mercado privado. A comercializagao fica condicionada a submissao
¢ aprovagao do Projeto pelo Ministérios da Saiide.
1- O eventual contrato da parceria terd prazo de vigéncia de acordo com a
n°4.472, de 20 de junho de 2024.
11 - O valor de venda da Funed ao Ministério da Saude sera negociado entre a Funed ¢ o Ministério da Satide e deve ser compativel com os pregos
praticados no mercado e previstos no Projeto Executivo em acordo com Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 202:
11 - A Funed néo garante um quantitativo minimo de venda.
3.3.0 projeto de PDP apresentado pelo proponente de acordo com 3.1 deve ser assinado pelo representante legal da empresa e enviada em formato
pdf (portable document format) para o e-mail 2.2ov.br, com a indicagdo do enderego eletrdnico pelo qual a Funed
poderi realizar contatos dentro deste chamamento.
3.4.0 projeto de PDP pode ser apresentado por um consorcio de entidades privadas.
§1°. Os membros do consdrcio devem indicar um representante para assinatura ¢ comunicagio com a Funed.
§7° Fica vedada a participagio concomitante de uma entidade privada em mais de um consorcio.
350 a qualquer i solicitar por escrito a respeito do presente Chamamento Piblico.

3.6.A solicitagao de informagdes devera ser encaminhada a Funed, por meio eletronico via internet no enderego: pdp(@funed.mg.gov.br
3.7.As solicitagdes de informagdo a respeito do presente chamamento publico serdo respondidas pela Funed em até 5 (cinco) dias tteis do
recebimento.
§1°. A resposta serd enviada para o e-mail do solicitante ¢ publicada no site da Funed.
4.DAAVALIACAO
4.1 Eventual aprovagio de proposta pela Funed por decisio motivada levara em consideragi critérios como a aderéncia as regras da Portaria GM/
MS n°4.472, de 20 de junho de 2024, a solugdo produtiva e a plataforma de oferta
do produto, grau de internalizagio da cadeia produtiva do produto, prazo para internalizagdo da tecnologia, preco, a existéncia ou perspectiva de
registro do produto na Anvisa e em outras agéncias — FDA (Food and Drug Administration) e/ou EMA (European Medicines Agency) e restrigio
patentiria que impacte o arranjo da parceria.
§1°. No caso de mais de uma proposta de projeto para uma mesma solugdo produtiva e tecnologica, serd escolhida a proposta que apresentar a mais
vantajosa para a Funed

ndo atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas neste Chamamento Piblico implicard ndo aceitagio da documentagio
encaminhada.
4.3.Niio serdo examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto no presente Chamamento.
4.4.As propostas apresentadas serdo analisadas por uma comissao constituida para esse fim formada por representantes da Funed, nomeados por
meio de instrumento interno;
§1°. A comissio utilizara o formuldrio de qualifi da proposta (Anexo I1) para qualificacio da proposta expressa no projeto de PDP.
§2°. Habilitadas as propostas de acordo com as exigéncias da minuta do edital, reproduzidas em perguntas no formulario do Anexo 11 desse edital, ¢
existindo mais de uma proposta para um mesmo produto, seré escolhida aquela que possua teenologia que a Funed possa internalizar o maior nimero
de etapas do processo produtivo dentro do prazo da PDP, sem a dependéncia de investimentos da Funed em novas instalagdes.
4 5 A Funed podc olicitar aos mlere:aadm, de forma escrita, através do enderego eletronico indicado na proposta, informagdes adicionais que

na Portaria MS/GM

40 entre as partes o

15 As mformac;oes adicionals deverdo sef fornecidas em até 2 dias ieis apos a solicitagdo.
4.6.As empresas participantes poderdo interpor recurso no prazo de até 2 (cinco) dias titeis apés a publicagio do resultado, excluindo-se o primeiro
dia ¢ incluindo-se o tiltimo. O recurso deve ser enviado por meio exclusivo do e-mail: pdp(@funed.mg.gov.br ¢ destinado ao Presidente da Fundagio
Ezequiel Dias. A Funed divulgara resposta ao recurso em até 3 dias lteis a contar do recebimento do recurso, excluindo-se o primeiro dia e
incluindo-se o wltimo.

demais referentes a de tecnologia dos objetos deste instrumento.

7.4.A Funed as:cgumm o sigilo das informagdes prcsmdne quando solicitado, nos termos da legislagdo

7.5.0 presente C nilo garante a0 da parceria. O presente procedimento de chamamento piblico ndo gera
nenhum dircito ou expectativa de direito a uma futura conllam(;ao com a FUNED, nem qualquer beneficio aos demais interessados em realizar
parceria com a FUNED.

7.6.0 presente instrumento poderd ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a critério da Funed, ndo cabendo 4 instituigo indenizar ou
compensar as empresas interessadas;
7.7.Eventual 1o CI pela mesma forma que se deu o texto original.

7.8.Todos os custos decorrentes da elaboracao asp propostas e quaisquer outras despesas con‘elatas i participagio no Chamamento Piblico serdo de

inteira s entidades ndo cabendo nenhuma 0 ou por parte da iblica.
T9:A Funed ¢ s paticipantes obrigan-e a tua 1o presente chamaimento piblco em Conformidade com 4 legistacio vigente sobre Protego de
Dados Pessoais ¢ as clou fi sobre a matéria, em especial, a Lei Federal n° 13.709/2018.

7.10.A Funed reserva-se no dircito dc resalver o8 casos OMissos ¢ a5 situagdes ndo previstas no presente edital.
7.11.0 presente chamamento piblico tem validade de 1 (hum) ano apés a sua publicagio,

7.12. Constituem anexos do presente Edital, dele fazendo parte integrante:

a. ANEXO I - Modelo de projeto de PDP

b. ANEXO II - Formulério de qualificagio da proposta

ANEXOS AO EDITAL

ANEXO I - Modelo de Projeto de PDP
1. PROPOSTA DE PROJETO DE PDP
2. CARACTERIZAGAO DO OBJETO DA PDP
3. OBJETIVO DO PROJETO DE PDP
4. CENARIO ATUAL PRODUTIVO E PERSPECTIVAS
5. JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DA PDP PARA O SUS
6. IMPACTOS PREVISTOS
7. PROCESSO DE PRODUGCAO DAS TECNOLOGIAS
7.1. FLUXO DE PRODUCAO PLANEJADO DO PRODUTO ACABADO OBJETO DA PDP.
7.2. FLUXO DE PRODUCAO DO IFA/CTC/DT
8. GRAU DE INTERNALIZACAO DA TECNOLOGIA
8.1. INTERNALIZACAO DA CADEIA PRODUTIVA DO PRODUTO OBJETO DA PDP
8.2. VERTICALIZACAO E INTERNALIZAGCAO DA CADEIA PRODUTIVA DO IFA/CTC/DT
9. ESTRUTURA FABRIL ATUAL DA EP PARA INTERNALIZACAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA
10. INVESTIMENTOS DA EP PREVISTOS NA(S) INSTITUICAO(OES) PUBLICA(S)ICT(S) PARA PRODUCAO DO PRODUTO OBJETO
DE PDP
11. ESTRUTURA ANALITICA DO PROJETO (EAP)
12. CRONOGRAMA DE EXECUCAO DA PDP
13. PROPOSTA DE PRECO DE VENDA E CAPACIDADE DE OFERTA
13.1. PRECO DE REFERENCIA
13.2. ESTIMATIVA DE PRECOS PROPOSTOS
14. VIABILIDADE TECNICO-ECONOMICO DA PROPOSTA DE PDP
15. RESULTADOS ESPERADOS

Documento assinado eletronicamente com fundamento no art. 6° do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017.
A autenticidade deste documento pode ser verificada no enderego http://www.jornalminasgerais.mg.gov.br/autenticidade, sob o nimero 3202408270127480143.




