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1* RETIFICACAO: ANEXO III — Modelo de planilha de divisio de valores

FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, pessoa juridica de direito publico, 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, Inscri¢do 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 selecao de propostas para formalizagdo de Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472/2024 e do Decreto Estadual 47.442/2018.

1. DO OBJETO

1.1 O presente chamamento publico tem por objeto publicitar o interesse da FUNED em selecionar entidade privada
nacional para realiza¢do de atividades conjuntas em Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de lenalidomida, referente a
realizagdo de atividades conjuntas para o desenvolvimento e produgdo nacional de insumo farmacéutico ativo (IFA) lenalidomida e
do medicamento lenalidomida comprimido nas concentragdes 5, 10, 15, 20 e 25 mg, tendo em vista as regras da Portaria GM/MS
N°4.472, de 20 de junho de 2024, e o projeto sumarizado no Anexo I.

1.2. A celebragdo de contrato podera ser firmada para o projeto sumarizado no Anexo I, no caso de ser firmado termo de
compromisso de acordo com Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024.
1.3. O procedimento de selegdo sera realizado respeitando os principios do art. 37 da Constitui¢do 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 piblicas que norteiam o acesso a medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Satde no
Brasil, a FUNED deseja tornar publico 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 Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Satide ¢ de Inovagédo para o
SUS, que tem por objetivo orientar sobre a submissdo de Propostas de Projeto referentes ao Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, e estabelece que o periodo de submissdo de propostas de projeto de PDP é de 90 (noventa) dias, entre
24 de junho e 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 esfor¢o nacional de investimento em inovagdo ¢ produgdo,
publico e privado, por meio de transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos para a redugdo da vulnerabilidade do SUS e
ampliacdo do acesso a saude;

2.1.3. 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 esfor¢o nacional de investimento em inovagdo e produgdo,
publico e privado, por meio de transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos para a redugdo da vulnerabilidade do SUS e
ampliacdo do acesso a satde;

2.14. A Portaria GM/MS N° 2.261/2023, de 8 de dezembro de 2023, que estabelece a Matriz de Desafios Produtivos ¢
Tecnologicos em Saude, em que se inclui a Lenalidomida como solug@o produtiva e tecnoldgica para o SUS;

2.1.5. Os principios constitucionais do artigo 37 da Constituicdo Federal de 1988, em particular os da publicidade,
legalidade e moralidade, como também os principios e as normas previstos nos artigos 3°, 4°, 26 e 41 da Lei n°® 8.666/93, principios
também insculpidos na Lei n° 14.133/21, tal como disposto no Acérddo TCU n° 1730/2017, que determinou que os laboratorios
publicos realizem processo seletivo ou de pré-qualificacdo quando da escolha da entidade privada, observando os normativos ora
mencionados;

2.1.6. O inciso XII 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 Satude (SUS), nas condi¢des e conveniéncia da dirego



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 apresentagdo 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 ultimo.

3.2. A entidade 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 publico nacional e o parceiro poderd fazé-lo no mercado privado. A
comercializagdo fica condicionada a submissdo e aprovacao do Projeto pelo Ministérios da Saude.

I- O parceiro podera receber um percentual sobre o valor de venda do medicamento pela Funed, considerando as
responsabilidades e investimentos aportados pelo prazo de até 5 anos apds a primeira contratagdo da Funed pelo Ministério da Satde.

§1°. O contrato da parceria tera vigéncia de acordo com a negociagdo entre as partes respeitando o estabelecido na Portaria MS/GM n°
4.472, de 20 de junho de 2024.

II - O valor de venda da Funed ao Ministério da Satde sera negociado entre a Funed e o Ministério da Satde e deve ser
compativel com os precos praticados no mercado e previstos no Projeto Executivo em acordo com Portaria GM/MS N° 4.472, de 20
de junho de 2024.

11T - Conforme regras estabelecidas para a PDP, a Funed ndo garante um quantitativo minimo de venda.

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

I- 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;

II - manifestacdo de compromisso do parceiro em fornecer insumos e servigos para a execugdo do projeto conforme definido no
Anexo I;

111 - manifestacdo de compromisso do parceiro em desenvolver a producdo do IFA no Brasil nos termos da Portaria GM/MS N°
4.472, de 20 de junho de 2024,

1V - manifestacdo de compromisso do parceiro na obtencdo do registro do(s) medicamento(s) na Anvisa;

§1°. A Funed fard em seu proprio nome o registro do(s) medicamento(s) desenvolvido(s) na PDP, com local de fabricagdo na Funed.

§2°. A Entidade Privada (EP) podera fazer em seu proprio nome, ¢ de forma desvinculada, o registro do(s) medicamento(s)
desenvolvido(s) na PDP, também com local de fabricacdo na Funed.

§3°. Fica facultado a EP a inclus@o de outros locais de fabricag@o no seu registro sanitario.

§4°. A Funed em acordo com as normas vigentes podera estabelecer contrato com a EP para fabricacdo do medicamento registrado
pela EP, por meio de servi¢o de industrializa¢@o prestado pela Funed, com o fim de atendimento ao mercado privado.

V- Declaracao de ciéncia das condi¢des previstas no item 3.2.

3.4. A carta de intengdo (Anexo II) deve ser assinada pelo representante legal da empresa e enviada em formato pdf
(portable document format) exclusivamente para o e-mail pdp@funed.mg.gov.br, com a indica¢do do endereco eletronico pelo qual a
Funed podera realizar contatos dentro deste chamamento.

3.5. A carta de intengdo pode ser apresentada por um consorcio de entidades privadas.
§1°. Os membros do consércio devem indicar um representante para assinatura e comunicagdo com a Funed.

§2°. Fica vedada a participacdo concomitante de uma entidade privada em mais de um consorcio.

4. DA PROPOSTA

4.1. 4.1. A entidade privada interessada em ser parceira da Funed na PDP nos moldes do projeto sumarizado no Anexo I e
celebrar contrato correspondente, em até 5 dias uteis a contar da publica¢do do edital, excluindo-se o primeiro dia e incluindo-se o
ultimo, devera manifestar quanto aos valores que serdo apresentados do produto ao Ministério da Satde, bem como a divisdo dos
valores a 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 e percentual da divisdo dos valores deve ser apresentado pelo
proponente conforme modelo Planilha de Divisdo de Valores (Anexo III).

§2°. Para fins de simplificagdo da proposta, devera ser estimado apenas os valores e a divisdo de responsabilidades do medicamento
Lenalidomida considerando a concentragdo de 25 mg.

§3°. A divisdo de valores proposta no ambito desse edital tem carater avaliativo das propostas e podera ser utilizada como base em
uma futura negociagdo de contrato entre os parceiros, ndo estando um possivel contrato vinculado a essa proposta.

§4°. Sera realizada reunido virtual com os interessados para esclarecer dividas e o preenchimento da planilha de divis@o de valores. A
reunido serd aberta e Unica com todos os interessados. A reunido serd realizada em 29/08/2024, com previsao de inicio as 15:00 h e
término as 16:00h, no link https:/teams.microsoft.com/l/meetup-

join/19%3ameeting NmYwNzI3NjYINDBhMCOONWImL WFiZTQtZDkxOWMwY zdIN2Y?2%40thread.v2/0?
context=%7b%22Tid%22%32a%227c1b4644-0203-4648-9b13-aacaal477d13%22%2c¢%220id%22%3a%22d8740a8f-3369-4095-
bcde-9568d430daaf%22%7d utilizando plataforma virtual Microsoft Teams. Qualquer alteragdo dessa reunido sera informada no site
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institucional da Funed.

4.2. E assegurado a qualquer interessado solicitar informagdes por escrito a respeito do presente Chamamento Publico até
30/08/2024

4.3. A solicitagdo de informagdes devera ser encaminhada a Funed, por meio eletronico via internet no enderego:
pdp@funed.mg.gov.br

4.4. As solicitagdes de informagao a respeito do presente chamamento publico serdo respondidas pela Funed em até 2 (dois)
dias uteis do recebimento.

§1°. A resposta serd enviada para o e-mail do solicitante e publicada no site da Funed.

5. DA CLASSIFICACAO

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

5.2. O ndo atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas neste Chamamento Publico implicara ndo aceitacdo da
documentagdo encaminhada.

5.3. Naio serdo examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto no presente Chamamento.

5.4. As propostas apresentadas serdo analisadas por uma comissdo constituida para esse fim formada por representantes da

Funed, nomeados por meio de instrumento interno;

5.5. A Funed podera solicitar aos interessados, de forma escrita, através do enderego eletronico indicado na proposta,
informagdes adicionais que julgar necessarias ao entendimento da documentagao;

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

5.6. As empresas participantes poderdo interpor recurso no prazo de até 2 (cinco) dias uteis apos a publicacdo do resultado,
excluindo-se o primeiro dia e incluindo-se o ultimo. O recurso deve ser enviado por meio exclusivo do e-mail: pdp@funed.mg.gov.br
e destinado ao Presidente da Fundacdo Ezequiel Dias. A Funed divulgara resposta ao recurso em até 3 dias uteis a contar do
recebimento do recurso, excluindo-se o primeiro dia e incluindo-se o ultimo.

5.7. A entidade privada cuja proposta for selecionada elaborard Projeto Executivo conjuntamente a Funed para ser
apresentado e defendido nos termos da Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024 e modelos disponiveis no sitio eletronico

do Ministério da Saude (https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/pdp/publicacoes).

5.8. Caso o projeto de PDP nfo seja aprovado pelo Ministério da Saude, a seleg@o realizada pelo chamamento publico
tornar-se-a sem efeito, sem prejuizo da Funed retoma-lo com as demais proponentes na ordem de classifica¢do, se for o caso, ou
deflagrar novo processo.

5.9. Caso o projeto de PDP seja aprovado a relagdo de parceria podera ser estabelecida em contrato a depender do interesse
da Funed.
6. CRONOGRAMA DO CHAMAMENTO

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

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

Divulgagao 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 Saude: até 23/09/2024

7. DA HABILITACAO
7.1. Para fins de habilitacdo, a Entidade Privada devera satisfazer os requisitos a seguir:
7.1.1. Habilitagdo Juridica
7.1.1.1. A Habilitacdo Juridica sera comprovada mediante a apresentagdo da seguinte documentacdo, exigida conforme a
natureza juridica da entidade privada:
I- Cédula de identidade dos representantes legais;
II- Registro comercial, no caso de empresa individual;
III - 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) os documentos em aprego deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.
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v - Inscricdo do ato constitutivo, no caso de registro civil, acompanhada de prova de diretoria em exercicio,
caso a empresa privada se enquadre como sociedade simples; e

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

7.1.2. Regularidade Fiscal e Trabalhista

7.1.2.1. Relativamente a regularidade fiscal e trabalhista, a Entidade Privada deverd apresentar:
I- prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);
II - prova da regularidade perante as Fazendas Estadual e Municipal, ou Distrital, dentro do prazo de
validade;
111 - prova da regularidade dos recolhimentos do FGTS, expedido pela Caixa Economica
Federal, devidamente atualizado;
v - prova da regularidade trabalhista, por meio de certiddo negativa de débitos trabalhistas ou certiddo
positiva de débitos trabalhistas 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. Qualificacdo Econdmico-Financeira

7.1.3.1. A Qualificagdo Economico-Financeira sera comprovada mediante a apresentagdo dos seguintes documentos:
I- Certiddo Negativa de feitos sobre faléncia, recuperacao judicial ou recuperagdo extrajudicial, expedida
pelo distribuidor da sede da Entidade Privada.

7.1.4. Qualificagcdo Técnica

7.1.4.1. A Qualificagdo Técnica sera comprovada mediante a apresentacdo da seguinte documentagio:
I- Declaragdo de que a empresa possui conhecimento adequado, experiéncia e pessoal competente para

desempenhar satisfatoriamente o processo de transferéncia 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 eletrénico da Funed (www.funed.mg.gov.br) e no Didrio Oficial do
Estado. Os resultados de recursos serdo disponibilizados pelos mesmos meios.

8.2. O proponente ¢ responsavel pela fidelidade e legitimidade das informagdes prestadas, das suas declaragdes e dos
documentos apresentados em qualquer fase do Chamamento Publico. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade
das informagdes prestadas acarretara a eliminagdo da proposta apresentada, com a aplicacdo das sangdes administrativas cabiveis.

8.2.1. Caso a descoberta da falsidade ou inverdade ocorra apos a celebragdo da parceria, o fato dara ensejo a aplicac¢do do art.
137,1, da Lei 14.133/21, com a rescisao do instrumento e aplica¢do das sang¢des previstas em Lei.

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

8.3. As informagdes obtidas por meio deste Chamamento Publico poderdo ser utilizadas, total ou parcialmente, na
elaboragdo de editais, contratos ou demais documentos referentes a transferéncia de tecnologia dos objetos deste instrumento.

8.4. O presente Chamamento ndo garante ao proponente a formalizagdo da parceria. O presente procedimento de
chamamento publico ndo gera nenhum direito ou expectativa de direito a uma futura contratacdo com a FUNED, nem qualquer
beneficio aos demais interessados em realizar parceria com a FUNED.

8.5. O presente instrumento poderd ser anulado ou revogado, no todo ou em parte, a critério da Funed, ndo cabendo a
institui¢do indenizar ou compensar as empresas interessadas;

8.6. Eventual modificagdo no Chamamento ensejara divulgagao pela mesma forma que se deu o texto original.

8.7. Todos os custos decorrentes da elaboragdo das propostas e quaisquer outras despesas correlatas a participagdo no

Chamamento Publico serfo de inteira responsabilidade das entidades interessadas, ndo cabendo nenhuma remuneracdo, apoio ou
indenizacdo por parte da administragdo publica.

8.8. A Funed e os participantes obrigam-se a atuar no presente chamamento ptblico em conformidade com a legislagdo
vigente sobre Protecdo de Dados Pessoais e as determinagdes de 6rgao reguladores e/ou fiscalizadores sobre a matéria, em especial, a
Lei Federal n° 13.709/2018.

8.9. A Funed reserva-se no direito de resolver os casos omissos ¢ as situagdes ndo previstas no presente edital.
8.10. O presente chamamento publico tem validade de 1 (hum) ano apds a sua publicagao.
8.11. Constituem anexos do presente Edital, dele fazendo parte integrante:

a. ANEXO I — Sumario de projeto
b. ANEXO II — Roteiro para carta de intengdo



c. ANEXO III — Planilha de divisdo de valores

ANEXOS AO EDITAL

ANEXO I — Sumario 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 a diretriz do Ministério da Saude na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude. O produto consta no Bloco II - Doengas e Agravos Criticos para o SUS, Desafios em Satde 8 - Canceres com
Maior Incidéncia, do Anexo I - Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Satde, da Portaria GM/MS N° 2.261, de 8 de
dezembro de 2023.

2. Objetivo da Proposta:

Desenvolvimento e produgdo local do medicamento Lenalidomida para atendimento da demanda do SUS a partir da mesma
plataforma tecnol6gica nacional do medicamento Talidomida 100 mg comprimido.

2.1. Objetivos especificos:
- Gerar uma condic@o de aquisi¢do do medicamento pelo Ministério da Saude com maior economia e previsibilidade;

- Desenvolver o medicamento (formulagdo, embalagem, processos, especificagdes, estratégias de controle e métodos de andlise) na
forma de comprimidos nas concentragdes que atendam a demanda do SUS;

- Registrar o medicamento na Anvisa;

- Produzir no pais o medicamento;

- Produzir no pais o insumo farmaceéutico ativo;

- Fornecer a Lenalidomida para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) do SUS;
- Aumentar o acesso do medicamento a populacdo de pacientes;

- Fortalecer o parque farmacéutico e a cadeia produtiva nacional;

- Gerar inovacao, possibilitar o desenvolvimento de produtos.

3. Contexto:

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

O MM ¢ uma neoplasia de plasmocitos. No Brasil, dados do PAINEL Oncologia Brasil mostram que, entre 2013 e 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 e o objetivo da terapia ¢ induzir a remissdo e prolongar a sobrevida preservando a qualidade de vida. O
medicamento ndo 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 elevado impacto orgamentario incremental e a relagdo de custo-efetividade da
lenalidomida diante da talidomida.

O LF é um tipo de linfoma ndo Hodgkin, um linfoma de células B que se desenvolve quando o corpo produz linfoécitos B anormais. O
Ministério da Satude por meio da Portaria SECTICS/MS N°29, de 26 de junho de 2024 incorporou no ambito do SUS, a Ienalidomida
em combinagdo com rituximabe para pacientes com linfoma folicular previamente tratados. No Relatério de Recomendag@o N°905 da
Conitec (Lenalidomida em combinagdo com rituximabe para pacientes com linfoma folicular previamente tratados), de junho de 2024,
foi estimada uma populag@o 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 capsulas por 12 ciclos).

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

O MS, por meio da PORTARIA GM/MS N° 2.261/2023 que Estabelece a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude,
elencou a Lenalidomida como solucdo produtiva e tecnoldgica para o SUS visando atender ao Desafio de Saiude do Bloco II: Doengas
e Agravos Criticos para o SUS - Canceres com maior Incidéncia. O Informe Técnico N° 01/2024 do Departamento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS, que tem por objetivo orientar sobre a submissdo de Propostas de Projeto
referentes ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, estabelece que o periodo de submissdo de propostas de
projeto de PDP ¢ de 90 (noventa) dias, entre 24 de junho e 23 de setembro de 2024.

Além da possibilidade de disponibilizar esse medicamento a um custo mais acessivel (estima-se uma significativa reducao de custo), a
Funed ja possui uma fabrica com linha fabril certificada e possui pessoal capacitado para a fabricagdo desse tipo de produto. A



Lenalidomida iria se utilizar da mesma plataforma tecnoldgica existente para a Talidomida.

O desenvolvimento do medicamento ja foi executado pela Funed até a etapa de formulacdo desenvolvida em escala laboratorial,
utilizando insumo farmacéutico ativo (IFA) importado. Foi desenvolvido medicamento na forma de comprimidos por processo de
compressao direta, nas concentragoes 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, e 25 mg. O perfil de dissolugido é semelhante ao do medicamento
de referéncia e amostras dos pilotos estdo em estudo de estabilidade. Assim, projeta-se a realizacdo da producdo de lotes piloto em
fabrica e a realizagdo dos estudos para o registro do medicamento em 2025.

Diante da sinalizagdo pelo MS de que esse medicamento faz parte de sua estratégia para o CEIS, propde-se a selegdo 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° 4.472, de 20 de junho de 2024, é necessario um parceiro que desenvolva a produgao nacional do IFA, além de
adquirir para a Funed os insumos e servigos essenciais para a finalizagdo do desenvolvimento e registro do medicamento, assim como
0s insumos e servigos essenciais para a producdo comercial na Fase 3 da PDP.

4. Etapas do Projeto:

Fase I - proposta de projeto de PDP: fase de submissao da proposta de projeto pela Funed, analise pelo Ministério da Satide, Comissao
Técnica de Avaliagdo (CTA) e Comité Deliberativo (CD), e publicag@o do resultado;

Fase II - projeto de PDP: conclusdo do desenvolvimento do produto para a absor¢do do conhecimento cientifico e tecnoldgico
envolvido na parceria, registro do medicamento na Anvisa;

Fase I1I - PDP: produgéo e fornecimento do produto objeto de PDP pela Funed com IFA nacional ou importado, inclusao de fabricante
de IFA nacional no registro do medicamento da Funed, produ¢do e fornecimento do produto objeto de PDP pela Funed com IFA
nacional;

Fase IV - Verificagdo da Internalizacdo da Tecnologia: fase de verificagdo da conclusdo da absor¢do 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 ¢ aprovados nos termos da Portaria GM/MS
N°4.472, de 20 de junho de 2024.

6. Responsabilidades
As responsabilidades minimas a serem contratadas sao:

- Funed: desenvolver o medicamento, registrar o medicamento, manter a plataforma produtiva em condi¢des 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 e 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 producio nacional
do IFA, além das responsabilidades previstas Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de junho de 2024,

A divisdo de responsabilidades ¢ também detalhada na Planilha de Divisdo de Valores (Anexo III). A Funed poderd assumir
responsabilidades quando for comprovado ser mais célere e vantajoso para a administragdo publica e para a parceria.

7. Detalhamento basico e ndo exaustivo dos Insumos e servicos a serem fornecidos pelo parceiro da Funed

Quantidade

Materiais e servigos Quando

Insumo farmacéutico ativo 18 Kg para a produgédo dos)A partir da formalizagéo
lotes piloto para obtencao delda parceria e em acordo
registro dos medicamentos ecom o planejamento de
posteriormente o suficienteproducao para

para a produgdo comercialatendimento da demanda

de registro dos medicamentos|
e suficientes para a produgéo
comercial para atendimento
da demanda colocada para 3
PDP

para atendimento da

demanda colocada para a

PDP
Excipientes e material delSuficientes para a produgédoA partir da formalizagédo
embalagem dos lotes piloto para obtencdoda parceria e em acordo

com o planejamento de
producao para
atendimento da demanda




Suficientes para as validagdes|
analiticas e analises dos lotes
piloto para obtencdo de
registro dos medicamentos e
suficientes para a produgao
comercial para atendimento
da demanda colocada para 3
PDP

A partir da formalizagéo
da parceria e em acordo
com o planejamento de
producao para
atendimento da demanda

Padrdes analiticos (IFA e
impurezas)
Reagentes e consumiveis
analiticos

Suficientes para as validacgdes|
analiticas e analises dos lotes|
piloto para obtengcdo de|
registro dos medicamentos €
suficientes para a produgao
comercial para atendimento
da demanda colocada para a
PDP

A partir da formalizacédo
da parceria e em acordo
com o planejamento de
producao para
atendimento da demanda

Medicamento(s) de referéncia

Suficientes para os estudos|
de equivaléncia farmacéutica,
perfil de dissolugéo|
comparativo, bioequivaléncia
e bioisengdo para obtencao
de registro dos medicamentos

Apdés a produgdo dos|
lotes piloto

\Validagéo de processo,
limpeza e outros conforme
RDC 568/2022

Servigo de validagao

A partir da formalizacédo
da parceria

Desenvolvimento e validagao
analitica de método indicativo
de estabilidade do produto.

Métodos analiticos

A partir da formalizagéo
da parceria

Desenvolvimento e validagao

Métodos analiticos

A partir da formalizagéo

analitica de método de da parceria e definicao do
solventes residuais, fabricante do IFA
substancias relacionadas,)

nitrosaminas, impurezas e

outros para o IFA

Servico de estudo de|l para cada apresentagéo Apés a produgdo dos
lequivaléncia farmacéutica e lotes piloto

perfil de dissolucéo

comparativo

Servico de estudo  dePrevisto para a apresentacdoApds a produgcdo dos
biodisponibilidade relativa de 25 mg lotes piloto

Servico de estudo degd Apdés a produgdo dos|
bioisengao lotes piloto

Servico de Farmacovigilancia
de Lenalidomida com
Programa de Prevengdo a
Gravidez

—

inicio da
do

A partir do
comercializagdo
medicamento

Anexo II — Roteiro de carta de intencao

Carta de intencio

A carta de inteng@o da empresa devera conter os seguintes topicos:

- Apresentar um breve historico sobre a empresa;

- Apresentar a area de atuagdo

da empresa;

- Manifestacdo de compromissos conforme item 3 do Edital de Chamamento;

- Manifestacdo de interesses conforme item 3 do Edital de Chamamento,

- Data e local de assinatura;

- Assinatura do representante legal.

A carta de intengdo deve ser enviada em formato pdf (portable document

format) exclusivamente para o e-mail



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

ANEXO III — Modelo de planilha de divisido de valores

ITEM/ PROCESSO Referéncia Fator de ajuste TOTAL

VALOR DO PRODUTO 25 MG PARA VENDA AO MS

R$102,00

2 UNIDADES VENDIDAS/ANO 200.000
3 QUANTIDADE DE ANOS DA PDP 5
4 DECRESCIMO ANUAL DO PREGO DO PRODUTO 3%

VALOR TOTAL PROJETO sem desconto anual

* 25% do menor prego da apresentagao de 25 mg considerado no Relatério de Recomendagao N° 905 da Conitec

Percentual
ITEM/ PROCESSO RESPONSABILDADE valor do Fator de ajuste TOTAL

produto %

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

2 |PARTICIPAGAO PARCEIRO PRIVADO PARCEIRO 10,00

3 |DESENVOLVIMENTO DA PRODUGCAO NACIONAL DO IFA PARCEIRO 6,00

4 |DESENVOLVIMENTO DA TECNOLOGIA DO MEDICAMENTO FUNED 6,00

5 |IFA PARA DESENVOLVIMENTO E PRODUGCAO COMERCIAL PARCEIRO 10,00

INSUMOS PARA DESENVOLVIMENTO E PRODUGAO
COMERCIAL (EXCIPIENTES, MATERIAL DE EMBALAGEM,

6 |CONSUMIVEIS PRODUGAO E CONSUMIVEIS DE PARCEIRO 5,00
ANALISES)
VALIDAGOES, DESENVOLVIMENTO E VALIDAGAO

7 |IANALITICA PARCEIRO E FUNED| 5,00

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

9 [ESTUDOS DE EQUIVALENCIA E BIOISENGAO PARCEIRO E FUNED| 2,00
10 [ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA PARCEIRO E FUNED| 5,00
11 |PRODUGAO DO MEDICAMENTO FUNED 10,00

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

13 TRANSPORTE e LOGISTICA PARCEIRO E FUNED| 2,00

14 |[FARMACOVIGILANCIA PARCEIRO E FUNED| 15,00

15 |OUTROS PARCEIRO E FUNED| 5,00
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TOTAL 100,00

FELIPE JOSE FONSECA ATTIE
Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED

il
Sel’ o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Felipe José Fonseca Attié, Presidente, em 27/08/2024, as 15:45, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho de 2017 .

o A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
“Z¢2 acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 95903580 ¢ o codigo CRC 24A3BDF8.

Referéncia: Processo n° 2260.01.0009062/2024-38 SEI n° 95903580
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