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Edital para contratagao de empresa para o licenciamento de direito de
uso e de exploracao exclusiva de criacao protegida

Edital n° 01/2011

Processo n® 01-P-20825-2011

Este Edital se regera pela Lei n® 10.973/2004 e Decreto n°® 5.563/2005.

Data para encerramento para apresentacdo dos envelopes Propostas, devidamente

identificados com o numero do presente edital: 20 de setembro de 2011 - as 16:30
horas.

Dispensa de Licitacdo de acordo com o art 72 do Decreto 5.563 de 11/11/2005: E
dispenséavel, nos termos do art. 24, inciso XXV, da Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, a realizacao de licitagdo em contratacao realizada por ICT ou por agéncia de
fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso
ou de exploragao de criacao protegida.

A Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP torna publico, para
conhecimento geral, as condi¢cdes destinadas a selecao de proposta mais vantajosa,
para contratacdo de empresa para o licenciamento de direito de uso e exploracao,
em carater exclusivo, do pedido de patente intitulado: “Uso de compostos derivados
ftalimidicos e/ou sulfonamidicos no tratamento de doencas em que ha a
necessidade de diminuicdo dos niveis do fator TNF-alfa e a necessidade de uma
fonte exoégena de Oxido nitrico, compostos derivados ftamilidicos, compostos
derivados sulfonamidicos, método de obtencdo de um composto derivado
sulfonamidico”, de propriedade da UNICAMP, da UNESP e da UFRJ, depositado no
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), em 12/12/2007, pedido de
patente n° Pl0705396-7; e depositado internacionalmente via PCT, documento WO
2009/073940, sob o n? de depédsito PCT/BR2008/000386 de 12/12/2008, intitulado:
“Use of phthalimide and/or sulphonamide derivatives in the treatment of diseases
which require reducing the TNF-a levels and an exogenous source of nitric oxide,
phthalimide derivatives, sulphonamide derivatives, and a method for obtaining a
sulphonamide derivative”; e dos depdsitos correspondentes nos seguintes paises:
Estados Unidos (US 12/747,589), Europa (EP08859512.9), India (IN
1247MUMNP2010), China (P35812), Coréia do sul (KR 10-2010-7014045).
Colémbia (CO 10-083.500) e Africa do Sul (PA151384/ZA); e dos direitos de
propriedade intelectual a eles diretamente relacionados, para fins de uso, producao
e comercializagcdo de medicamento para o tratamento de doencas hematoldgicas,
como a anemia falciforme.

1. LOCAL PARA A ENTREGA DOS ENVELOPES:
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1.1 Os envelopes Propostas deverao ser entregues até o dia e horario estabelecidos
no preambulo, no seguinte endereco: Agéncia de Inovacdo da Unicamp, INOVA
UNICAMP, Rua Roxo Moreira, n® 1831 — Bardo Geraldo, CEP 13083-592,
Campinas, Sao Paulo.

1.2 Os envelopes Propostas apresentados a UNICAMP ap6s a data e horario fixado
no presente edital, serdo devolvidos, ainda fechados, aos respectivos interessados.

2- OBJETO
2.10bjeto do licenciamento em carater exclusivo da tecnologia protegida:

O pedido de patente intitulado: “Uso de compostos derivados ftalimidicos e/ou
sulfonamidicos no tratamento de doencas em que ha a necessidade de diminuicdo
dos niveis do fator TNF-alfa e a necessidade de uma fonte exégena de oxido nitrico,
compostos derivados ftamilidicos, compostos derivados sulfonamidicos, método de
obtencdo de um composto derivado sulfonamidico”, de propriedade da UNICAMP,
da UNESP e da UFRJ, depositado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) em 12/12/2007, pedido de patente n° PI0705396-7; e depositado
internacionalmente via PCT, documento WO 2009/073940, sob o n® de depdsito
PCT/BR2008/000386 de 12/12/2008, intitulado: “Use of phthalimide and/or
sulphonamide derivatives in the treatment of diseases which require reducing the
TNF-a levels and an exogenous source of nitric oxide, phthalimide derivatives,
sulphonamide derivatives, and a method for obtaining a sulphonamide derivative”; e
dos depositos correspondentes nos seguintes paises: Estados Unidos (US
12/747,589), Europa (EP08859512.9), India (IN 1247MUMNP2010), China (P35812),
Coréia do sul (KR 10-2010-7014045). Colémbia (CO 10-083.500) e Africa do Sul
(PA151384/ZA); e dos direitos de propriedade intelectual a eles diretamente
relacionados, para fins de uso, producédo e comercializacdo de medicamento para o
tratamento de doencas hematolégicas como, por exemplo, a anemia falciforme, bem
como quaisquer direitos de propriedade intelectual e quaisquer outras reivindicacdes
descritas nos documentos de patente acima mencionados serédo licenciados com
exclusividade para fins de uso para pesquisa e desenvolvimento, producédo e
comercializacao, em area geogréafica irrestrita.

2.2Descri¢ao sucinta da tecnologia:

A presente invengédo se refere ao uso de compostos derivados ftalimidicos e/ou
sulfonamidicos com propriedades doadoras de 6xido nitrico, os quais apresentam
importantes atividades no aumento da expressdo génica de gama globina e
atividades antiinflamatérias e analgésicas, potenciais ao tratamento de doencas
hematol6gicas em que ha a necessidade de diminui¢do dos niveis do fator TNF-alfa;
e a necessidade de uma fonte exégena de éxido nitrico.

2.3 Estagio atual da tecnologia:
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A tecnologia encontra-se em fase inicial de estudos pré-clinicos, ndo foram
realizados ensaios de toxicologia, seguranca farmacologica, somente testes
preliminares “in vitro”.

3- DAS PROPOSTAS

3.1 As propostas deverdo ser apresentadas em envelope lacrado e indevassado,
devidamente identificado com a razdo social do proponente, endereco completo,
CNPJ, Inscrigdo Estadual e/ou Municipal.

3.2 As propostas deverdo ser impressas com tinta indelével e assinadas pelo
representante legal da empresa proponente, autorizado a contrair obrigacées em
seu nome, devidamente identificado. Todas as paginas da proposta deverao ser
sequencialmente numeradas e rubricadas pelo signatario da proposta.

3.3 As propostas ndo poderdo conter rasuras, emendas ou entrelinhas que
obscurecam seu perfeito entendimento e ndo serdo aceitas propostas enviadas por
telex, fax, telegrama ou via Internet.

4- CONDIGOES OBRIGATORIAS PARA A CONTRATACAO

4.1 Da regularidade juridica e fiscal:
A. As empresas interessadas deverdo apresentar os seguintes documentos:

I. Constituicdo da Empresa: (a - Ltda - Contrato Social consolidado ou todas as
alteragdes; b - S.A - Estatuto, ultima Ata de eleicdo dos administradores,
devidamente registrados e publicados).

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

[ll. Prova de Inscri¢cao - Estadual e/ou Municipal
Regularidade de inscricdo no C.N.P.J.

IV. Regularidade com a Fazenda Federal : a - Procuradoria da Fazenda Nacional;
b - Secretaria da Receita Federal

V. Regularidade com a Fazenda Estadual

Regularidade com a Fazenda Municipal
VI. Regularidade com F.G.T.S.
Regularidade com I.N.S.S.

B. As empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, tanto quanto possivel,
atenderdo as exigéncias dos paragrafos anteriores mediante documentos
equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor
juramentado, devendo ter representacao legal no Brasil com poderes expressos para
receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.
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4.2. Da qualificacao técnica e econémico-financeira para a exploracao da tecnologia.
As empresas interessadas deverao apresentar os seguinte documentos:
|. Atividade econ6mica e histérico da empresa condizente com o objeto a ser

licenciado;

II. Comprovacdo da estabilidade financeira da empresa e capacidade de
investimentos, mediante a apresentacdo do balanco do Uultimo exercicio

social;

lll. Total de funcionarios atuantes em todas as unidades da empresa.

5 —
CONTRATACAO MAIS VANTAJOSA

CRITERIOS TECNICOS OBJETIVOS PARA QUALIFICACAO DA

As empresas interessadas serdo avaliadas de acordo com os critérios e pontuacdes

abaixo:

Critério

Comprovacao

Pontos (0 a 10)

5.1 — Tempo de atuagao no mercado.

5 pontos a cada 4

Tempo de atuagdo no mercado de farmacos e ~ anos completos
emp ¢ L Declaragao da empresa. P
fitofdrmacos. No caso de consércio, tempo da empresa comprovados, Max
mais antiga nesse mercado. 24 pontos.

5.2 — Infraestrutura de P&D

Possuir setor/departamento de P&D em atividade e com
capacidade para o desenvolvimento complementar da
tecnologia.

Declaracdo da empresa e
descricao de laboratorios
préprios, do grupo e terceiros que
ja desenvolveu projetos.

Lab. Do Proponente
ou de empresa
pertencente ao
mesmo grupo = 10
Lab de Terceiros: 5
pontos

Maximo (10 pontos)

5.3 — Equipe técnica para P&D Pdés-doutor
Possuir equipe técnica para | Doutor
desenvolvimento completo do | Mestre
produto Graduado
Técnico

Comprovagdo do vinculo dos
membros da equipe e copia dos
titulos

5 pontos por membro

4 pontos por membro

3 pontos por membro

2 pontos por membro

1 ponto por membro

5.4 — Experiéncia em Desenvolvimento de produtos
farmacéuticos

Ter experiéncia em pesquisa e desenvolvimento de
produto farmacéutico, em parceria com instituicdo de
pesquisa e/ou licenciamento de produto no Brasil ou
exterior

Comprovacgéao sucinta dos
projetos ou Comprovante do
licenciamento, com declaragéo da
respectiva instituicdo de pesquisa

5 pontos para cada
projeto e/ou
licenciamento
comprovado

Agente da Propriedade

5.5 — Equipe técnica de | Industrial

Propriedade Intelectual

Possuir equipe técnica Especialista com
com experiéncia na

L ~ experiéncia comprovada
analise e elaboragdo de P P

patentes

Comprovacgao do vinculo
profissional dos membros da
equipe e numero de registro no
INPI ou em érgdos similares no
exterior e curriculo resumido

5 pontos por membro

2 pontos por membro

5.6 — Novos produtos

Ter langado ou registrado produto(s) inovadores com
depdsito de patente proprio da empresa nos ultimos 60
meses, exceto genéricos e similares, nova
apresentacgdes de produtos existentes.

Relatério contendo a data de
lancamento e as informacdes do
produto, registro da ANVISA e
documento de depédsito da
patente

5 pontos para cada
produto lancado e
registrado na ANVISA

5.7 — Novos produtos

Ter lancado ou registrado produto(s) inovadores nao
protegidos por patentes, proprio da empresa nos ultimos
60 meses, exceto genéricos e similares, nova
apresentacdes de produtos existentes

Relatério contendo a data de
lancamento e as informacdes do
produto, registro da ANVISA e
documento de depdsito da
patente

5 pontos para cada
produto lancado e
registrado na ANVISA
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5.8 — Forga de Vendas:
Numero de funcionarios registrados dedicados a oferta e
promogao em especialidades médicas, registrados.

Declaracdo da empresa assinada
pelo Departamento de recursos
humanos.

5 pontos a cada 200
funcionérios. Max 20
pontos.

5.9 — Faturamento.
Demonstrar valor estimado de faturamento para o
produto (Plano de Negbcio)

Relatério Técnico

Classificagdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a
proposta que
apresentar o estudo
mais detalhado

5.10 — Prazo para inicio de comercializagao.

Indicar prazo viavel (em meses) para o inicio da
comercializagdo, ap6s a aprovagdo do produto pela
agéncia reguladora (ANVISA).

Declaracao da empresa.

Classificagdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a
proposta que
apresentar o0 menor
prazo viavel para o
inicio da
comercializagédo

5.11 — Royalties sobre o faturamento.

Proposta de percentual de royalties apds o langamento
do produto no mercado baseado no faturamento liquido
mensal das vendas (faturamento bruto-impostos)
resultantes da comercializacdo dos produtos fabricados
em razdo do licenciamento do Direito de Uso e
Exploragdo da Tecnologia pelo tempo de vida restante
da patente, ou de patentes derivadas.

Parametros minimos para proposta de royalties:
Primeiro 2 anos: 1,5%
Do 3 e 5 ano min. 2,0%
A partir do 6. ano: 2,5%

Declaracao da empresa.

Classificagdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a

proposta que
apresentar 0s
maiores percentuais
de royalties

5.12 — Royalties Minimos anual.

Proposta de Valor Minimo anual a ser pago caso a
empresa nao comercialize o produto a partir da
autorizagdo dos 6rgaos competentes e fixagdo de prego
do produto.

Parametro: Valor minimo anual de R$ 120.000,00.

Declaracao da empresa.

Classificacdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a

proposta que
apresentar o maior
Valor Minimo

5.13 — Valor do Investimento na(s) Universidade(s), no
Desenvolvimento complementar.

Proposta de desenvolvimento complementar indicando
os valores financeiros estimados o investimento no
desenvolvimento complementar a ser investido na(s)
Universidade(s). *

e A estimativa minima deste item é de R$
320.000,00 (trezentos e vinte mil Reais)
considerando estudos complementares que
serdo realizados pelos pesquisadores durante a
execugao do projeto

e Neste valor deverd ser previsto um valor
imediato e ndo inferior a R$ 60.000,00
(sessenta mil reais) que serd destinado ao
APDESF - Laboratério de Pesquisa e
Desenvolvimento de Farmacos, do
Departamento de Farmacos e Medicamentos

Declaracao da empresa
Planilha de Plano de Trabalho
para desenvolvimento
complementar, com os valores e
cronograma de desembolso.

Classificagdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a
proposta que
apresentar 0s
maiores valores para
o  desenvolvimento
complementar
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da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
UNESP, para utilizagao livre inclusive em infra-
estrutura.

5.14 — Custo total estimado.

Custo total para a realizagdo do P&D, incluindo
despesas na empresa. Declaragao da empresa
Para este item nao serdo consideras despesas com | Planilha de custo global
marketing e lancamento de produto.

Classificagdo de 1 a
10 pontos, sendo o
valor maximo para a
proposta que
apresentar 0s
maiores valores para

complementar

*O valores a serem aportados no desenvolvimento complementar deverdao ser
informados em plano de trabalho contemplando cronograma de desembolso a ser
apresentado juntamente com a proposta.

Os valores destinados ao desenvolvimento complementar ndo corresponderdo a
pagamento ou remuneracao por direitos de uso e exploracdo da tecnologia e serdo
aplicados integralmente no desenvolvimento complementar da tecnologia, incluindo
em infra-estrutura de laboratério, materiais e pessoal.

6. Pagamento das despesas com protecdo e manutencdo da Propriedade
Intelectual.

6.1 O proponente vencedor ficara obrigado ao imediato pagamento das despesas
com a protecdo nacional e internacional do(s) pedido(s) de patente(s), custeados
pela UNICAMP ou por terceiros, totalizando o valor de R$ 74.449,73, acrescidos de
eventuais taxas institucionais da UNICAMP, cujos pagamentos efetuados seréo
atualizados até a data de assinatura do contrato de licenciamento.

6.2 Os pagamentos para manutencao dos pedidos de patentes no Brasil e exterior
serao de responsabilidade da empresa licenciada.

7 — Inviabilidade técnica ou econémica para exploragao

A eventual inviabilidade técnica ou econ6mica, devidamente justificada, permitira a
revisdo das condigcdes de pagamento ou a rescisdo sem Onus para as partes,
conforme estabelecido em contrato.

8 — DO JULGAMENTO
O julgamento das propostas sera feito por um Comité Técnico designado pelo
Nucleo de Inovacado Tecnologica da Unicamp, composto de no minimo trés

membros.

8.1 Critérios para o julgamento das propostas

As propostas receberdo pontuacado de acordo com o quadro de critérios exposto no
item 5. Seréa selecionada a proposta que obtiver o maior nimero de pontos.

9 — APRESENTACAO DO RESULTADO:

o desenvolvimento
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O extrato do resultado constando a empresa vencedora serd publicado no Diario
Oficial do Estado — DOE e o resultado sera disponibilizado no site da INOVA
www.inova.unicamp.br.

10 — VINCULACAO DO EDITAL A MINUTA DE CONTRATO ANEXA

As condicbes gerais de contratacdo que deverdo ser acatadas pela proponente
selecionada sdo as estabelecidas na minuta anexa de contrato de licenciamento da
patente, do qual o proponente, desde ja, tem ampla ciéncia e anuéncia.

11 — ANULACAO OU REVOGAGCAO DO EDITAL.

O presente Edital podera ser anulado ou revogado, a critério da INOVA/UNICAMP,
nao cabendo a mesma indenizar ou compensar as empresas proponentes.

12 - DO LOCAL E HORARIO PARA INFORMAGCOES

As empresas proponentes poderdo solicitar esclarecimentos complementares a este
edital a INOVA/UNICAMP, por escrito, via e-mail (edital@inova.unicamp.br),
podendo remeté-los via fac-simile através do n° 19 3521-5210, de segunda a sexta-
feira, no horario das 09:00 as 11:00 e das 14:00 as 17:00 horas, até no prazo
maximo de 03 (trés) dias uteis que antecederem a data marcada para a entrega dos
Envelopes. Todos os esclarecimentos complementares deverdo conter o numero
deste edital, seguido pelo nome da empresa.



