Ministério da Saude

FIOCRUZ - Fundagao Oswaldo Cruz
VPPIS - Vice-Presidéncia de Producéo e Inovagdo em Saude S E F /\ R

SEFAR - Servigo de Equivaléncia e Farmacocinética

SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA

PROJETO BASICO PARA REGISTRO DE PREGOS PARA CONTRATAGOES
DE SERVIGOS DE BIOEQUIVALENCIA / BIODISPONIBILIDADE RELATIVA

Setor Requisitante: Servico de Equivaléncia e Farmacocinética — SEFAR da
Vice-Presidéncia de Producédo e Inovacdo em Saude — VPPIS.

| Objeto

prestacdo de servigcos na elaboragcdo de protocolos e
realizacao de etapa clinica e estatistica de estudos de biodisponibilidade relativa/
bioequivaléncia de medicamentos. Bem como para a realizagcado da etapa clinica
de estudos de farmacocinética em participantes de pesquisa sadios (Estudo

Clinico - Fase 1).

] Justificativa

Com a lei 9.787/99, de 10 de fevereiro de 1999, os medicamentos genéricos
passaram a fazer parte importante do arsenal terapéutico disponivel para o médico
brasileiro, possibilitando o acesso a medicamentos de qualidade, com um custo
menor, por parte da populagdo. Desde entdo, o segmento de medicamentos

geneéricos € 0 que mais cresce na industria farmacéutica brasileira.

Para que um medicamento possa ser considerado como geneérico, ele deve ser
submetido a estudos que garantam sua intercambiabilidade com o medicamento
referéncia ou “de marca”, através do estudo chamado de “estudo de
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa”, o qual avalia se estes medicamentos
se comportam de forma equivalente durante sua absorgéo pelo corpo humano. O
termo intercambialidade, neste contexto, indica a possibilidade de substituicao de

um medicamento por outro equivalente terapéutico receitado pelo prescritor.

Os estudos de farmacocinética (Estudos Clinicos de Fase 1) avaliam o
comportamento cinético de um farmaco (absorc¢édo, distribuicdo e eliminagao)
quando de sua administracdo por diferentes vias/modos, doses, ou em
associagdes (estudos de interagdo farmacocinética), compondo parte dos testes

iniciais de seguranca e eficacia de novos farmacos, medicamentos e associagoes.
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Tanto os estudos de intercambialidade como os estudos de farmacocinética
(Estudos Clinicos de Fase 1) sdo necessarios para o registro de medicamentos. A
legislacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que dispde sobre
o registro de medicamentos novos, genéricos e similares no pais sdo as
Resolugdes RDC n° 60 de 10/10/2014, RDC n° 20 de 13/05/2015 e RDC n° 301
de 21/08/2019.

Os estudos de intercambialidade e os estudos de farmacocinética (Estudos
Clinicos de Fase 1) sdo realizados em participantes de pesquisa sadios, que
fazem a ingestao ou recebem a administracdo do(s) medicamento(s) estudado(s).
De uma forma geral, mas nao unicamente, esses estudos podem ser divididos em

duas etapas:

1. Clinica: compreende elaboragdo do protocolo (e suas revisdes),
planejamento e calculo amostral; recrutamento, selegéo, internagao,
acompanhamento e alta dos participantes da pesquisa; armazenamento,
retengdo e administracdo dos medicamentos; obtencdo de parametros
farmacodindmicos  (quando  aplicavel); coleta, processamento,
armazenamento e destinacdo das amostras biolégicas; analise estatistica
dos resultados e emisséo de relatorio;

2. Bioanalitica: compreende validacdo do método bioanalitico, recebimento,
armazenamento, processamento, analise e destinacdo das amostras

bioldgicas e emissao de relatério.

O Servigo de Equivaléncia e Farmacocinética da Vice-Presidéncia de Produgao e
Inovagao em Saude (SEFAR/VPPIS) e um centro de
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa devidamente certificado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), prestando servigo a Administragcéao
Publica e a diversas industrias farmacéuticas. Atualmente, o SEFAR sé possui a
etapa bioanalitica necessitando subcontratar a etapa clinica (fases clinica e
estatistica) conforme orientacdo da ANVISA, tendo por objetivo a execugao de
todas as etapas dos estudos de Bioequivaléncia / Biodisponibilidade Relativa, bem

como para os estudos de farmacocinética (Estudo Clinico — Fase 1).

] Prazo de Execugao
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A elaboragcdo da primeira versdao protocolo do estudo para analise da
INTERVENIENTE TECNICA devera ser concluida em um prazo maximo de 14
(quatorze) dias corridos de sua autorizagdo de inicio pela INTERVENIENTE
TECNICA.

A fase clinica devera ser finalizada no prazo maximo de até 60 (sessenta) dias
corridos apds a aprovacdo do protocolo pelo sistema do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP/CONEP) e da autorizagao do Investigador Principal, com a entrega
do relatorio clinico. Esta somente podera ser iniciada com a autorizagcdo da
INTERVENIENTE TECNICA por meio eletronico ou por escrito através do
Investigador Principal, ou Geréncia designada. Este prazo pode ser estendido,
desde que justificado tecnicamente, como em casos de numero elevado de
participantes da pesquisa que acarrete em mais periodos de internagdo ou maior
intervalo de tempo entre eles (washout), por exemplo, ou qualquer outra

intercorréncia que fundamente o alongamento do prazo.

A analise estatistica devera ser finalizada no prazo maximo de até 20 (vinte) dias
apos o envio das planilhas de concentracéo pela INTERVENIENTE TECNICA.

v Local de Execucgao

A elaboragéo do protocolo e as fases clinica e estatistica serdo executadas nas
dependéncias da CONTRATADA, conforme registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

\'} Discriminagao dos servigos

A etapa clinica de um estudo de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade relativa
compreende na elaboragao do protocolo (e suas revisdes), planejamento e calculo
amostral; recrutamento, selegdo, internagdo, acompanhamento e alta dos
participantes da pesquisa; armazenamento, retencdo e administragdo dos
medicamentos teste e referéncia; obtengdo de parametros farmacodinamicos
(quando necessario); coleta, processamento, armazenamento e destinagdo das

amostras bioldgicas; analise estatistica dos resultados e emissao de relatério.
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As etapas clinica e estatistica apresentam um desenho apropriado, objetivando a
verificagcdo da intercambialidade entre os produtos avaliados — medicamentos

teste e referéncia.

Via de regra, o desenho mais usual € o chamado “delineamento cruzado 2x2”,
sendo um delineamento convencional nao replicado com duas formulagdes, dois

periodos, duas sequéncias.

Pode ser utilizado, também, o delineamento cruzado replicado, o qual é
recomendado para estudos de biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia de
produtos com farmacos de alta variabilidade (coeficiente de variagdo intra-
individual maior que 30%). Este delineamento pode apresentar diferentes

desenhos, envolvendo trés ou quatro periodos de internagéo dos voluntarios.

Um delineamento contemplando apenas um periodo também pode ser utilizado
para o caso de farmacos com meias-vidas de eliminagdo muito longas, produtos
que proporcionem uma liberagcédo prolongada do farmaco (meses, por exemplo),

ou com potencial maior de toxidez, dentre outras possibilidades.

Assim, os estudos poderdo contemplar 1 periodo, 2 periodos, 3 periodos ou 4

periodos de internacao dos participantes da pesquisa.

A etapa clinica dos estudos de farmacocinética (Estudo Clinico Fase 1)
compreende a elaboragao do protocolo (e suas revisdes), planejamento e calculo
amostral; recrutamento, selecdo, internacdo, acompanhamento e alta dos
participantes da pesquisa; armazenamento, retencdo e administracdo dos
medicamentos teste e referéncia; obtengdo de parametros farmacodinamicos
(quando necessario); coleta, processamento, armazenamento e destinagdo das

amostras bioldgicas; analise estatistica dos resultados e emissao de relatorio.

Igualmente ao observado para os estudos de Dbiodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia, os estudos de farmacocinética (Estudo Clinico Fase 1)
poderao contemplar 1 periodo, 2 periodos, 3 periodos ou 4 periodos de internagao

dos participantes da pesquisa.
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Os estudos devem ser realizados de acordo com todas as determinacgdes e
orientagcdes contidas nos documentos normativos da ANVISA e suas atualizacoes,

por centros nacionais devidamente certificados.

Vi Custo Estimado do contrato

- PROTOCOLO DE PESQUISA: 40 protocolos

- ESTUDOS ENVOLVENDO 1 PERIODO DE INTERNAGCAO DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA: 300 participantes

- ESTUDOS ENVOLVENDO 2 PERIODOS DE INTERNACAO DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA: 600 participantes

- ESTUDOS ENVOLVENDO 3 PERIODOS DE INTERNACAO DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA: 400 participantes

- ESTUDOS ENVOLVENDO 4 PERIODOS DE INTERNAGAO DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA: 200 participantes

Trata-se de lote unico. O objeto do presente projeto se refere a contratagéo parcial
de um servigo (Etapa Clinica), ja que a outra parte sera realizada pelo proprio
SEFAR (INTERVENIENTE TECNICA), Etapa Bioanalitica. Os servicos a serem
executados sido os estudos de biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia de
medicamentos e os estudos de farmacocinética (Estudo Clinico - Fase 1) que,
conforme ja explicado no item “Justificativa” do presente projeto, sdo divididos

em duas etapas: Clinica e Bioanalitica.

Tratando-se, portanto, de uma contratag&o parcial de servigo o objeto do presente
projeto, a interac&o e sinergismo entre as equipes, bem como a harmonizagao das
metodologias e procedimentos de trabalho, sdo pontos igualmente relevantes a

serem observados. Nesse aspecto, a contratagao de diferentes centros traria um
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fator complicador e desagregador que poderia interferir nos prazos de execugéao e
mesmo na qualidade (harmonia dos procedimentos adotados) do servigo
executado. Vale dizer que, embora as normas técnicas, bem como as legislagdes
pertinentes, proporcionem alguma equidade técnica entre os diferentes centros de
pesquisa, a execucao dos procedimentos e a forma de trabalho podem diferenciar
bastante, pois sao influenciadas pelas condicdes de trabalho presentes em cada
centro, bem como pelo entendimento subjetivo de cada equipe no que se refere a
melhor forma de execucgao de suas atividades.

Face ao exposto, e tendo em vista que o presente projeto tem por objeto a
contratacdao de um centro de pesquisa para uma parceria de um periodo minimo
de um ano, compreendemos que a contratagdo de um unico centro sera importante
para uma melhor aproximacdo e harmonizacdo das atividades a serem
executadas. Vale ainda destacar que os servigos a serem executados requerem
sigilo em seus resultados e objetos. Trabalhar com varios centros de pesquisa em
conjunto, os quais sao naturalmente concorrentes no mercado, podera trazer
também inconvenientes nao possiveis de serem previstos, como aqueles

relacionados com conflitos de interesse, por exemplo.

Vil Documentos especificos a serem apresentados pela empresa:

I.  Apresentar cartdo do Cadastro Nacional de Pessoal Juridica (CNPJ)
e contrato ou estatuto social que comprove o endereco em territorio

nacional;

[I. Apresentar na validade o certificado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos, conforme
RDC N° 56, de 08 de outubro de 2014, para a execucao das fases

clinica e estatistica;

lll.  Apresentar certificado de calibragao dos seguintes
equipamentos/instrumentos pela rede RBC/INMETRO: pipetas

automaticas, centrifuga refrigerada, esfigmomandmetro, balanca
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antropométrica, termdémetros clinicos, termdmetros ambientais,

termohigrémetros, cronémetro, freezer -20°C, ultrafreezer -70°C.

IV. Apresentar declaracdo que possua capacidade operacional para o
armazenamento, por um periodo minimo de 02 (dois) anos, das
amostras bioldgicas alvos obtidos ao longo da execugao da fase
clinica do projeto. O armazenamento devera atender plenamente as

condigdes determinadas no protocolo de cada projeto;

V. Apresentar registro na ANVISA que possua unidade clinica com

capacidade operacional de no minimo de 60 (sessenta) leitos.

Paragrafo unico. A declaragao a que se refere o item |V devera estar
assinada pelo representante legal do Centro Clinico, devidamente
registrada em cartorio, conforme modelo constante no ANEXO I

desse projeto basico.

Vil Obrigacoes da CONTRATANTE

- Efetuar o pagamento pelos servigos executados a CONTRATADA, de acordo

com as condi¢oes estabelecidas neste Contrato;
- Prestar apoio administrativo e operacional durante o desenvolvimento do projeto.

- Reembolsar a CONTRATADA no valor equivalente ao custo envolvido na
aquisicao do medicamento de referéncia, através de apresentacao de nota fiscal
e recibo pela CONTRATADA.

- Reembolsar a CONTRATADA quando o medicamento objeto do estudo
necessitar de emissao de Autorizacdo Especial Simplificada pela ANVISA, através
de apresentagcdo de Guia de Recolhimento da Unido (GRU) e comprovante de
pagamento pela CONTRATADA.

IX Obrigacées da CONTRATADA

- A CONTRATADA deve estar devidamente regularizada junto ao 6rgao regulador

competente, para o desenvolvimento e execucao das atividades a que se destina

0 presente contrato;
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- Elaborar e apresentar & INTERVENIENTE TECNICA o protocolo de pesquisa
conforme a Resolucdo RE n° 894/2003 ANVISA/MS, incluindo as suas revisdes.

O mesmo somente sera considerado finalizado mediante a aprovacao da
INTERVENIENTE TECNICA;

- Encaminhar para analise e aprovacéo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
vinculado & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) o protocolo do
estudo aprovado pela INTERVENIENTE TECNICA, e enviar 8 INTERVENIENTE
TECNICA a aprovacdo do mesmo pelo CEP;

- Enviar 2 INTERVENIENTE TECNICA o cronograma da fase clinica;

- Prestar assisténcia & INTERVENIENTE TECNICA e seus representantes antes,
durante e depois da realizagao das fases clinica e estatistica, em tudo o que esteja
relacionado com a condugdo dos projetos/estudos, garantindo a pronta resposta

aos questionamentos num prazo de até 3 (trés) dias uteis;

- Quando da execugao da fase clinica, observar todos os cuidados inerentes a

ética em pesquisa envolvendo seres humanos e as Boas Praticas Clinicas;

- Adequar, preparar, organizar e arquivar todos os documentos necessarios a
execugao e ao registro dos procedimentos efetuados quando da execugao das
atividades contratadas para fins de monitoria pela INTERVENIENTE TECNICA
e/ou auditoria pela ANVISA/MS, enviando cépia de toda documentagao exigida
para elaboragcdo do Relatério Técnico Final de Estudo de Biodisponibilidade
Relativa/ Bioequivaléncia a ser confeccionado pela INTERVENIENTE TECNICA,
no cumprimento das Resolugcbées RDC n° 16/2007, RDC n° 17/2007, RE n°
894/2003, RE n° 895/2003, RE n° 898/2003, RE n° 1.170/2006 da AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/MS; das Resolugdes CNS n° 466/2012
e n° 251/97 do CONSELHO NACIONAL DE SAUDE/MS e suas atualizacdes, e
demais normas que vierem a disciplinar a matéria, bem como as normas de Boas

Praticas de Laboratoério e Boas Praticas Clinicas;

- Atender a todas as normas que regulam o objeto deste contrato, sejam

municipais, estaduais e/ou federais;
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- Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos participantes

da pesquisa, em conformidade as exigéncias do Comité de Etica em Pesquisa;

- Recrutar e selecionar os participantes da pesquisa em quantidade e
caracteristicas adequadas, conforme as definidas em protocolo, garantindo os
devidos esclarecimentos e orientagdes sobre todos os aspectos do estudo,
mediante apresentacdo e assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE), devidamente aprovado por CEP vinculado a CONEP;

- Garantir o controle de qualidade ao longo de todas as fases clinica e estatistica,
inclusive no que se refere ao armazenamento e transporte das amostras biolégicas

que serao utilizadas na etapa bioanalitica;

- Elaborar o relatério clinico do estudo (e suas revisdes) e garantir o envio do
mesmo a INTERVENIENTE TECNICA;

- Colaborar com a INTERVENIENTE TECNICA no esclarecimento de
questionamentos de ordem técnica, provenientes de 6rgaos reguladores ou do

préprio patrocinador do estudo;

- Responsabilizar-se pelo armazenamento adequado de todas as amostras de
material bioldgico, conforme definido no protocolo, até o envio destas a
INTERVENIENTE TECNICA;

- Responsabilizar-se pelo armazenamento das amostras bioldgicas de backup,

nas condigdes definidas no protocolo, por um periodo minimo de até 2 (dois) anos;

- Responsabilizar-se pelo envio do material biolégico a INTERVENIENTE
TECNICA, incluindo-se nesta acdo a quantidade necessaria para a validacéo e
analise de todas as amostras do estudo, garantindo a entrega de documentagao
comprobatéria do envio e do monitoramento da temperatura das amostras
biolégicas durante a sua custddia e periodo de transporte até a INTERVENIENTE
TECNICA;

- Elaborar relatorio estatistico do estudo (e suas revisdes) e garantir o envio do
mesmo a INTERVENIENTE TECNICA. Quando essa responsabilidade ficar

definida em protocolo de pesquisa;
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- Responsabilizar-se pelo envio dos resultados e guarda dos documentos,

conforme a legislagao, apds a conclusao das fases clinica e estatistica;

- Informar obrigatoriamente, com pelo menos 48 horas de antecedéncia, a data e
hora do envio e chegada das amostras biolégicas e a entrega dos relatorios
clinicos e estatisticos 8 INTERVENIENTE TECNICA;

- Enviar & INTERVENIENTE TECNICA documentacdo informando a quantidade
recebida e utilizada dos produtos sob investigagéo (inventario dos medicamentos
teste e referéncia);

- Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto do presente contrato;

- Apresentar & INTERVENIENTE TECNICA os certificados de calibragdo pela
Rede Brasileira de Calibragato — RBC/INMETRO, dos equipamentos e
instrumentos a serem utilizados na execugao da fase clinica do projeto contratado,
observando que a centrifuga refrigerada para o processamento das amostras de
sangue colhidas dos voluntarios participantes do projeto, devera possuir
certificados de calibragbes nas grandezas: rotagc&o, tempo e temperatura. Em
casos de impossibilidade de calibragdo pela Rede Brasileira de Calibragao —
RBC/INMETRO, a CONTRATADA devera apresentar justificativa assinada pelo
representante legal, sendo este analisado pela INTERVENIENTE TECNICA.

- Cumprir o acordo de nivel de servigo discriminado no ANEXO IIl.

X Obrigacdes da INTERVENIENTE TECNICA

- Solicitar ao patrocinador do estudo a analise e aprovagdo do protocolo de

pesquisa;

- Informar a CONTRATADA da aprovacao do protocolo de pesquisa pelo

patrocinador e da autorizagao de inicio do estudo.

- Enviar a CONTRATADA a planilha de concentragdo contendo os valores de
concentragdo do farmaco objeto do estudo, e/ou do seu metabdlito quando sua

analise for requerida.

Pégina 10 de 18



Ministério da Saude

FIOCRUZ - Fundagao Oswaldo Cruz
VPPIS - Vice-Presidéncia de Producéo e Inovagdo em Saude S E F /\ R

. . ~ . L SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA
SEFAR - Servigo de Equivaléncia e Farmacocinética

- Enviar ao patrocinador do estudo e a agéncia reguladora — ANVISA — o dossié

final dos estudos, contendo todos os relatérios exigidos na legislagao vigente;

- Informar a CONTRATADA o numero do lote, fabricacdo e validade do

medicamento de referéncia adquirido pelo Centro de Equivaléncia Farmacéutica;

- E de responsabilidade da INTERVENIENTE TECNICA proceder a monitoria
durante a execugao da fase clinica, caso seja de seu interesse, e conforme
cronograma previamente estabelecido por ambas as partes — CONTRATADA e
INTERVENIENTE TECNICO.

Xl Garantia

Nao se aplica.

Xl Condigoes de Recebimento

Nao se aplica.

XV Outras Indicagcoes Especificas ou Peculiares

e DAACEITABILIDADE DA PROPOSTA

- Nao sera aceita a proposta ou lance vencedor cujo pre¢o seja incompativel com

o estimado ou manifestamente inexequivel,
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- Considera-se inexequivel a proposta de pregos ou menor lance que,
comprovadamente, for insuficiente para a cobertura dos custos da contratacéo,
apresente precos global ou unitario simbdlicos, irrisério ou de valor zero,
incompativeis com os precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos

respectivos encargos, sob risco de ndo cumprimento do servico;

- Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas
diligéncias, mediante solicitagdo da FIOTEC e/ou FIOCRUZ.

o DAS DISPOSIGOES GERAIS

- A CONTRATADA deve manter sua regularidade juridica, fiscal, trabalhista,
econdmico-financeira e técnica durante todo periodo de vigéncia do registro de

precos;

- Caso a CONTRATADA nado renove ou perca a certificacdo em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos, de que trata a RDC N° 56,
de 08 de outubro de 2014, para a execuc¢ao das fases clinica e estatistica, durante

a vigéncia do registro de pregos, sera convocada a segunda colocada do certame;

- A certificagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos, de que trata a RDC N° 56,
de 08 de outubro de 2014, para a execucao das etapas clinica e estatistica ndo

podera ter sido obtida mediante processo de terceirizagdo ou subcontratacao;

- E vedado a subcontratacdo dos servigos objeto desse projeto basico.

e DOS RELATORIOS/DOCUMENTOS

- Todos os resultados provenientes das fases clinica e estatistica deverao ser
apresentados & CONTRATANTE e & INTERVENIENTE TECNICA, dentro dos
prazos previstos no item 3 desse projeto basico, mediante relatério técnico
elaborado em conformidade com a Resolugao RE n° 895/2003 da ANVISA/MS.

- O protocolo de pesquisa, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, devera
ser apresentado pela CONTRATADA em 3 (trés) vias impressas e 1 (uma) via
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eletrénica, em arquivo unico em formato PDF, podendo ser enviado por e-mail,

nuvem ou midia eletrénica.

- O relatorio clinico devera ser apresentado pela CONTRATADA em 1 (uma) via
impressa e 3 (trés) vias eletrbnicas, em arquivo unico em formato PDF, gravado
em CD ou DVD, sendo 1 (um) para a INTERVENIENTE TECNICA, 1 (um) para o
patrocinador do estudo e 1 (um) para a ANVISA.

- O relatdrio estatistico devera ser apresentado pela CONTRATADA em 1 (uma)
via impressa e 3 (trés) vias eletrénicas, em arquivo unico em formato PDF, gravado
em CD ou DVD, sendo 1 (um) para a INTERVENIENTE TECNICA, 1 (um) para o
patrocinador do estudo e 1 (um) para a ANVISA.

e DA CONFIDENCIALIDADE

- A CONTRATADA nao divulgara a terceiros, sob quaisquer titulos ou pretextos,
as informagbes, documentos ou dados técnicos de propriedade da
CONTRATANTE e da INTERVENIENTE TECNICA ou do Patrocinador do estudo
a que vier a ter acesso em razao da prestacado dos servigos ora contratados. Em
hipétese alguma a CONTRATADA disponibilizara o nome ou qualquer
identificacdo pessoal dos participantes da pesquisa do estudo.

- A divulgacédo e ou publicagdo dos resultados s6 poderdo ser feitas mediante
autorizacao prévia e escrita por parte da CONTRATANTE, DA INTERVENIENTE
TECNICA e do Patrocinador do estudo.

- A obrigacdo de confidencialidade aqui prevista ndo sera aplicavel somente
quando as informagdes tenham que ser reveladas por exigéncia legal ou ordem
judicial. Se alguma das partes for obrigada a apresentar informagdes de natureza
confidencial, em decorréncia da hipétese acima, devera, dentro de 24 (vinte e
quatro) horas, notificar as outras partes de tal obrigagdo. Excluem-se do
compromisso de sigilo aqui previsto as informag¢des de ordem publica, quando

reconhecidas dessa forma por todas as partes envolvidas.
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o DA PROPRIEDADE, INVENGOES E PATENTES

- S&0 de propriedade exclusiva da INTERVENIENTE TECNICA e do Patrocinador
todos os resultados do estudo biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia dos
medicamentos a serem contratos mediante esse registro de pregos, bem como
dos estudos de farmacocinética (Etapa Clinica Fase 1), independente do pais em

gue 0 mesmo possa ser pleiteado.

- Toda e qualquer descoberta ou invencéo, no decorrer dos estudos deverao ser
comunicadas & INTERVENIENTE TECNICA, sendo os direitos, titulo e interesse
sobre tal descoberta de propriedade e de direito da FIOCRUZ.

- No tocante a patente, desenvolvimento, comercializagdo, utilizagdo dos
resultados inerentes ao trabalho realizado, se for o caso, sera de direito exclusivo
da FIOCRUZ.

e DAS RESPONSABILIDADES

- A CONTRATADA sera responsavel por todas e quaisquer perdas, agdes e danos
sofridos pelos participantes da pesquisa sadios que venham a ocorrer no

desenvolvimento dos estudos contratados, em suas fases clinica e estatistica;

- A reparagao de todos e quaisquer danos porventura causados em virtude da
violagao das obrigagdes ora assumidas, sera de 5 (cinco) anos apos o término da

prestacéo do servico.

XV Formacao de pregcos

O critério para o registro de pregos sera o menor prego global, considerando o
valor unitario por protocolo de pesquisa somado ao preco unitario do participante
de pesquisa, para cada lote proposto (estudos envolvendo desenhos com 1, 2, 3

ou 4 periodos).

O preco englobara todos os custos pertinentes para a execugao das fases clinica

e estatistica dos estudos contratados: fase estatistica, insumos, entre outros

custos pertinentes e necessario para a prestacao do servico.
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Nao deve incluir o custo com o medicamento de referéncia e Autorizagcao Especial

Simplificada da ANVISA. O custo com a aquisi¢gdo do medicamento de referéncia

sera reembolsado pela CONTRATANTE, mediante a comprovagao da nota fiscal.

Quando houver a emissao de Autorizagdo Especial Simplificada pela ANVISA, a
CONTRATADA podera repassar o custo para o CONTRATANTE, mediante

comprovacgao da GRU e pagamento.

XVl Observagoes

CONTRATANTE: FUNDACAO PARA O DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO EM SAUDE - FIOTEC

CONTRATADA: “CENTRO CLINICO”

INTERVENIENTE TECNICA: FUNDAQAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ por
intermédio do Laboratério de Farmacocinética — LAB-SEFAR da Vice-

Presidéncia de Producgao e Inovagao em Saude — VPPIS.

Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2020.

! _——— |Lais Baslos da' Fon'sec«a
RS i af VPP\S‘IOPCmSldRUZéncta
e Bastos da Fonsece Matricula 1527640

Servico de Equivaléncia e Farmacocinética — SEFAR / VPPIS / Fiocruz
Matricula SIAPE 1527640
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ANEXO |

PLANILHA DE PRECOS PARA ETAPA CLINICA E ESTATISTICA DE ESTUDOS
DE BIOEQUIVALENCIA / BIODISPONIBILIDADE RELATIVA E ETAPA CLINICA
DE ESTUDOS DE FARMACOCINETICA (FASE 1)

Obs.: O prego englobara todos os custos pertinentes para a execugéo das etapas clinica e
estatistica de estudos de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade relativa e farmacocinética
(Estudo Clinico Fase 1) como: etapa estatistica, insumos, mao-de-obra, despesas com o
recrutamento e selecdo do participante da pesquisa, impostos, entre outros custos

pertinentes e necessario para a prestacdo do servigo. Nao deve incluir o custo com

medicamento de referéncia e emissado de Autorizacdo Especial Simplificada, quando

aplicavel.

DESCRICAO QUANTIDADE PRECO UNITARIO | PRECO TOTAL
(R$) (R$)
PROTOCOLO 40
unidades

1 PERIODO DE 300

INTERNACAO participantes
2 PERIODOS DE 600

INTERNACAO participantes
3 PERIODOS DE 400

INTERNACAO participantes
4 PERIODOS DE 150

INTERNACAO participantes

Valor Total do Lote
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ANEXO I

MODELO DE DECLARACAO (EM PAPEL TIMBRADO DO CENTRO~CLiNICO)
EM ATENDIMENTO AOS DOCUMENTOS PARA HABILITACAO

A €MPresSa .....coeveeeieeiieieeeeee e, ,localizada na ... ,
inscrita no CNPJ sob 0 nN® ...cccoooiiiiiiiiiiiie, , heste ato representada por
......................................... , CPF N® e, RGN®
residente e domiciliado(@) @ ..ooeoiiiiiiiiiiiiii e , infra-assinado,

DECLARA, sob pena da Lei, possuir capacidade operacional para o
armazenamento, por um periodo minimo de 02 (dois) anos, das amostras bioldgicas
obtidas ao longo da execugéao da fase clinica do estudo contratado, sob as condi¢des
determinadas em protocolo. Sendo de conhecimento, que, em qualquer momento da
vigéncia do contrato, pode ser solicitado pelo CONTRATANTE e INTERVENIENTE

TECNICA os documentos que comprovem tal declaracao.

Atenciosamente,

Nome da Empresa
Nome do Representante legal da Empresa
(CARGO)

CARIMBO DA EMPRESA
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ANEXO Il

TABELA DE ACORDO DE NIiVEL DE SERVICO

Atividade

Prazo

Penalidade

Confecgao e envio do
protocolo de pesquisa para o
responsavel do estudo

Até 14 dias a contar da
solicitagao do responsavel do
estudo

Caso ndo haja justificativa, o
valor da multa sera de 1% em
relagdo ao valor do estudo

Etapa clinica

A fase clinica devera ser
finalizada no prazo maximo de
até 60 (sessenta) dias
corridos, apos a aprovagao do
protocolo pelo sistema do
Comité de Etica em Pesquisa
(CEP/CONEP) e da
autorizacao do Investigador
Principal, com a entrega do
relatério clinico.

Caso nao haja justificativa, o
valor da multa sera de 1% em
relagéo ao valor do estudo.

Analise estatistica

Até 20 dias apods o envio das
planilhas de concentracao
pelo responsavel do estudo

Caso ndo haja justificativa, o
valor da multa sera de 1% em
relagdo ao valor do estudo

Resposta por e-mail de
indagagdes e
questionamentos referentes
aos estudos

Até 3 dias uteis apds o envio
do e-mail para a contratada

Caso nao haja justificativa, o
valor da multa sera de 0,5%
em relagao ao valor do estudo

Corregao de nao
conformidades apontadas em
relatorio de monitoria realizada
pela interveniente técnica

Os prazos deverao ser
acordados entre o contratado
e a interveniente técnica

Caso nao haja cumprimento
do prazo acordado entre as
partes o valor da multa sera
de 1% em relagéo ao valor do
estudo

Pégina 18 de 18




