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1.

CARTA-CONVITE MCT/FINEP - AQAO TRANSVERSAL - TIB - EQUIVALENCIA

FARMACEUTICA - 11/2007

SELECAO PUBLICA DE INSTITUIGOES INTERESSADAS EM OBTER APOIO

VOLTADO A CAPACITACAO DE EOUIVALENCIA FARMACEUTICAE
BIOEQUIVALENCIA

O MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA
-MCT, por intermédio da Financiadora de
Estudos e Projetos — FINEP, como Secretaria
Executiva do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolbégico —
FNDCT, com base no Termo de Referéncia
assinado em 18/07/2007, protocolo FINEP n®
10.626/07, selecionara propostas para apoio a
Capacitagcago de Centros Publicos de

Equivaléncia Farmacéutica e de
Bioequivaléncia, nos termos da presente Carta-
Convite.

OBJETIVO
A presente Carta-Convite tem por objetivo selecionar, para posterior apoio

financeiro, centros publicos de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia, para que
possam realizar ensaios e testes como suporte ao desenvolvimento de farmacos de
interesse do Sistema Unico de Saude - SUS, com o objetivo de contribuir para a
ampliacdo da oferta de produtos certificados de acordo com procedimentos de avaliagao
da conformidade internacionalmente aceitos.

1.1.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
realizar ensaios e testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia;

dar inicio a capacitacdo para organizacao de programas interlaboratoriais e de
ensaio para testes de equivaléncia;

apoiar a estruturagdo de programas de avaliacdo de conformidade
(certificacao/habilitagdo);

aprimorar e consolidar o sistema de gestdo e garantia da qualidade laboratorial
segundo padrdes internacionalmente aceitos;

contribuir para a capacitagdo de recursos humanos relacionada com os objetivos
do projeto;

participar das atividades de normalizacao;

participar das atividades da Rede Brasileira de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica (REQBIO).
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2. ELEGIBILIDADE DAS INSTITUICOES PARTICIPANTES

Instituicao Executora ou Co-Executora: Instituicdo Cientifica ou Tecnol6gica - ICT
publica, integrante da Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica
e Bioequivaléncia (REQBIO).

Instituicao Proponente/Convenente: A Instituicdo Executora, que podera ser
representada por Instituicdo de Apoio, que constard do instrumento contratual como
Convenente.

A instituicao de apoio (privada sem fins lucrativos) podera participar da
presente Carta-Convite se tiver no minimo 03 (trés) anos de existéncia, em observancia
ao disposto no art. 36, 1V, da Lei 11.439, de 29 de dezembro de 2006 (Lei de Diretrizes
Orcamentarias).

3. CARACTERISTICAS DA CARTA-CONVITE
A selecao dos laboratérios para apoio financeiro sera realizada em duas fases:
1) na primeira fase, a ICT apresenta uma Carta de Manifestagéo de Interesse; e,

2) na segunda fase, a ICT que tiver sua Carta de Manifestacdo de Interesse
selecionada, estara habilitada a apresentar seu projeto em atendimento aos
objetivos desta Carta-Convite.

3.1. CARACTERISTICAS GERAIS DA CARTA DE MANIFESTAGAO DE
INTERESSE

Cada ICT devera apresentar uma unica Carta de Manifestacado de Interesse, que
explicite:

e declaracdo de que integram a Rede Brasileira de Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia ( REQBIO);

e escopo em que atuam, tipo e volume de ensaios e testes prestados pelo
laboratorio;

e disponibilidade de equipe para execucdo da proposta, em quantidade e
qualificagao;

e disponibilidade de infra-estrutura fisica laboratorial compativel com os objetivos do
projeto.
3.2. CARACTERISTICAS GERAIS DAS PROPOSTAS

As propostas a serem apresentadas pelas Instituicées selecionadas e habilitadas
na primeira fase, além de prestar todas as informagdes solicitadas no Formulario de
Apresentacdo de Propostas — FAP, deverdo detalhar os objetivos e as atividades,
conforme abaixo:

e consonancia dos objetivos e justificativas do projeto com a presente carta convite;

e plano estratégico para consolidacao do Centro;

e produtividade nos ultimos cinco anos, especificando o tipo de teste e o
equipamento utilizado;
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acoes de cooperagdao técnica, quando for o caso, citando as instituicdes
envolvidas nesta atividade;

compatibilidade e adequacgao das equipes técnica e de apoio ao projeto e seus
objetivos;

acOes de capacitacao técnica da equipe no ambito dos objetivos do projeto;
mecanismos gerenciais do projeto;

plano de ampliacdo e melhoria dos servigos especializados prestados a terceiros;
participacdo em eventos nacionais e internacionais;

participacdo em atividades de normalizacéao;

situacao atual do sistema da gestao e garantia da qualidade do laboratério (Gltimo
relatério de auditoria interna/externa );

plano de capacitagdo para participacdo em programas interlaboratoriais para
ensaio e testes de equivaléncia;

participacdo na definicdo de programa de avaliagdo da conformidade aplicado a
area ( certificacao/habilitacao);

plano de capacitacao do(s) laboratério(s) para ampliar a oferta de ensaios e testes
de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia, de acordo com procedimentos
reconhecidos internacionalmente;

compromisso de disponibilizar metodologias e dados ndo confidenciais entre os
participantes da Rede;

O valor minimo das propostas sera de R$300.000,00 (trezentos mil reais).
O coordenador do projeto e dos membros da equipe classificados como

pesquisadores e especialistas, deverdo atualizar seus curriculos no Sistema Lattes com
informac¢dées que permitam avaliar a capacitacdo, considerando-se as atividades a
serem desenvolvidas no projeto.

O modelo resumido de curriculo, extraido da Plataforma Lattes, devera ser

anexado a proposta impressa.

RECURSOS FINANCEIROS A SEREM CONCEDIDOS
No ambito desta Carta-Convite, serdo comprometidos recursos nao-reembolsaveis

no valor de R$6.000.000,00 (seis milhdes de reais) originarios do FNDCT/Fundos
Setoriais.

Caso haja uma maior disponibilidade de recursos financeiros e orcamentarios do

Governo Federal, outras propostas poderdo ser aprovadas conforme o disposto no item

8.3.2.4

Dos recursos financeiros a serem concedidos, 30% deverdao ser aplicados nas

regides Norte (N), Nordeste (NE) e Centro-Oeste (CO). Caso o valor total das propostas
selecionadas para aprovacao, oriundas dessas regides, seja inferior a este percentual, os
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recursos nao aplicados serdo automaticamente transferidos as propostas com melhor
classificacao de outras regides.

A liberacao dos recursos somente ocorrera em conformidade com a disponibilidade
orcamentaria e financeira do FNDCT/Fundos Setoriais.
5. CONTRAPARTIDA E OUTROS APORTES DE RECURSOS

De acordo com o disposto na Lei de Diretrizes Orgcamentarias — LDO, sera exigida
a apresentacdo de contrapartida da instituicido proponente nos convénios que vierem a
ser firmados com Estados, Municipios e Distrito Federal, nos seguintes percentuais
minimos e maximos, sobre o valor total aportado pelo FNDCT/Fundos Setoriais:

Municipios:
* Municipios com até 25.000 habitantes ........ccccceeeiiiiiiiiiiiiii s 3-5%

= Municipios localizados nas areas da Agéncia de Desenvolvimento do
Nordeste/ADENE, da Agéncia de Desenvolvimento da Amazénia/ADA e no Centro-
OB et a e e e e e e —————————— 5-10%

" Demais MUNICIPIOS ...cooeiieiiieeiee ettt e e e e e e e e e e e e e nnes 20-40%
Estados e Distrito Federal:

» Estados e Distrito Federal localizados nas areas da ADENE, ADA e Centro-Oeste
........................................................................................................................ 10-20%

B DEMaAIS ESIATOS ..n e 20-40%

Quando a proponente for uma instituicdo privada sem fins lucrativos, devera ser
apresentada contrapartida nos percentuais abaixo, considerando o municipio onde sera
executado o projeto. Neste caso, entende-se por contrapartida o aporte de recursos
financeiros e ndo financeiros por parte do convenente e/ou dos executores.

=  Municipios com até 25.000 habitantes ..........cccueeeeiiiiiiiiiiii e 3-5%

» Municipios localizados nas areas da Agéncia de Desenvolvimento do
Nordeste/ADENE, da Agéncia de Desenvolvimento da Amazénia/ADA e no Centro-
(@ 1= (= PP 5-10%

= Demais MUNICIPIOS ....oooieiiieeee et e e e 20-40%

No caso de instituicdes federais e das Instituicdes privadas sem fins lucrativos de
assisténcia social e saude, registradas no Conselho Nacional da Assisténcia Social —
CNAS, nao é exigida contrapartida.

Entende-se por contrapartida ndo-financeira recursos humanos (horas de trabalho),
insumos necessarios ao desenvolvimento dos protétipos, horas de maquinas, material de
consumo, hospedagem e transporte dos envolvidos no projeto.
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6. PRAZOS
Langamento da Carta Convite 25/09/2007
Apresentacao da Carta de Manifestacao de Interesse 11/10/2007
Resultado da selegao 24/10/2007
Disponibiliza¢do do link para o Formulario (FAP) 26/10/2007
Data final para envio eletrénico da proposta 14/11/2007
Data final para o envio da cépia impressa 16/11/2007
Divulgagéao dos Resultados A partir de 26/11/2007
O horario para envio da versao eletronica na data limite para apresentacao das
propostas é até as 18h (horario de Brasilia)

6.1.

6.2.

Prazo de Validade da Carta-Convite
Essa Carta-Convite tem validade de 24 (vinte e quatro) meses.

Prazo de execucao do projeto
O prazo de execucgao do projeto devera ser de até 24 (vinte e quatro) meses,

podendo ser prorrogado a critério da FINEP.

7.

DESPESAS APOIAVEIS
Poderao ser apoiadas em observancia a legislacao em vigor a época da aprovacao

do projeto, as seguintes despesas:

a)

b)

d)

Despesas Correntes tais como: material de consumo, softwares, instalagao,
recuperacdo e manutencdo de equipamentos, despesas acessérias com
importacao, servicos de terceiros (pessoa fisica ou juridica), capacitacdo de
recursos humanos, passagens, diarias, participacdo em eventos.

Despesas de Capital tais como: equipamento, material permanente e material
bibliografico, obras, instalagcbes civis e reformas em geral necessarias ao
desenvolvimento do projeto.

Despesas Operacionais e Administrativas: O projeto podera contemplar a
cobertura de despesas operacionais e administrativas, de carater indivisivel,
respaldadas na Lei n® 10.973/04, denominada “Lei da Inovagao”, até o limite de 5%
do valor dos recursos federais solicitados, excluindo o valor de bolsas.

Bolsas: o projeto podera prever, em até 20% do valor solicitado ao FNDCT, as
seguintes bolsas do CNPq:

e Desenvolvimento Tecnoldgico e Industrial (DTI);
e Iniciagdo Tecnoldgica e Industrial (ITl);

e Especialista Visitante (EV e BEV);

e Extensao no Pais (EXP);
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e Apoio Técnico em Extensédo no Pais (ATP);
e Estagio/Treinamento no Pais e no Exterior (BEP e BSP)

As bolsas serdo implementadas pelo CNPqg de acordo com as caracteristicas de
cada uma e segundo as normas e procedimentos daquela agéncia, que podem ser
consultadas no endereco http://www.cnpg.br/normas/rn_06_019.htm.

8. PROCEDIMENTOS

8.1. APRESENTACAO DA CARTA DE MANIFESTACAO DE INTERESSE

A Carta de Manifestacao de Interesse devera ser apresentada em formato livre,
limitada a um maximo de 15 paginas incluindo eventuais anexos.

A documentacéo podera ser entregue diretamente no protocolo da FINEP/RJ no
endereco abaixo indicado, ou remetida pelo correio, mediante registro postal ou
equivalente, com comprovante da postagem até o prazo previsto no item 6, devendo
constar no envelope a seguinte identificacao:

CARTA DE MANIFESTACAO DE INTERESSE

CARTA-CONVITE MCT/FINEP - ACAO TRANSVERSAL - TIB - EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA - 11/ 2007

(sigla proponente) / (sigla executor) / (sigla projeto)
FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

Praia do Flamengo, 200, 3 ¢ andar - PROTOCOLO
22.210-030 — Rio de Janeiro — RJ

8.2. ENVIO DO PROJETO

As propostas selecionadas na primeira etapa deverdo ser detalhadas e
apresentadas através do Formulario de Apresentacdo de Propostas (FAP), especifico
para esta Carta-Convite, que serd disponibilizado através de link apenas para as
Instituicbes selecionadas, na data prevista no item 6. O preenchimento devera ser
realizado de acordo com as instrugdes contidas no Manual que acompanha o FAP.

Recomenda-se especial atencdo ao Manual de Preenchimento do FAP, visto que
as informacdes solicitadas devem ser prestadas dentro dos campos corretos € na forma
indicada no Manual.

Adicionalmente, é obrigatério o envio a FINEP de uma copia do recibo eletrénico
e duas coépias impressas da proposta, assinadas pelos representantes legais das
instituicbes envolvidas e pelo coordenador do projeto, para comprovagdo dos
compromissos estabelecidos.

As propostas deverao ser impressas em papel A4, e apresentadas sem nenhum
tipo de encadernagdo ou grampeamento. As cOpias impressas, que serao remetidas
pelo correio, poderdo ser anexados outros documentos e informagdes consideradas
relevantes para analise do projeto, até um limite total de 50 (cinqlienta) folhas.
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A documentacédo podera ser entregue diretamente no Departamento de Apoio
Logistico aos Programas Integradores (DALP) na FINEP/RJ, no enderego abaixo
indicado, ou remetida pelo correio, mediante registro postal ou equivalente, com
comprovante da postagem até a data limite para envio da cépia impressa estabelecida
no item 6 desta Carta-Convite, devendo constar no envelope a seguinte identificagao:

CARTA-CONVITE MCT/FINEP - ACAO TRANSVERSAL - TIB - EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA - 11/ 2007

(sigla proponente) / (sigla executor) / (sigla projeto)
FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

Praia do Flamengo, 200, 4 ° andar - DALP

22.210-030 — Rio de Janeiro — RJ

Apbs o prazo limite para apresentacdo das propostas, nenhuma outra sera
recebida, assim como nao serdo aceitos adendos ou esclarecimentos que nao forem
explicita e formalmente solicitados pela FINEP.

Recomenda-se que todas as instituicbes envolvidas cadastrem-se no Portal
Inovacao, no endere¢co www.portalinovacao.mct.gov.br .

8.3. PROCESSO DE SELECAO

O julgamento dos projetos relacionados a presente Carta-Convite sera realizado
em duas fases: (1) Avaliacao das Cartas de Manifestacao de Interesse e (2) Anélise e
Selecao dos Projetos.
8.3.1. AVALIACAO DAS CARTAS DE MANIFESTACAO DE INTERESSE

Esta etapa, de carater eliminatorio, consiste na avaliacdo e selecdo, pela
FINEP, das ICTs que participardo da segunda etapa.

O julgamento sera feito com base nas caracteristicas previstas no item 3.1.

Apés o julgamento das Cartas de Manifestacao de Interesse, sera divulgada,
na Internet, a relacao das ICTs selecionadas para a segunda etapa. As ICTs nao
selecionadas receberao correspondéncia informando as razdes da eliminacao.

8.3.2. ANALISE E SELECAO DE PROJETOS

A concessdao dos recursos esta condicionada a aprovagdao do projeto
selecionado na primeira etapa e contempla quatro etapas: Pré-qualificacao,
Avaliacao de Mérito, Andlise Técnico-juridica e Deliberacéao.

8.3.2.1. Pré-qualificacao

Esta etapa é eliminatéria e consiste no exame formal da proposta segundo os
requisitos obrigatérios definidos nesta Carta-Convite, conforme segue:

e encaminhamento da proposta na forma exigida:
o envio eletrbnico pela internet
o  recibo eletrbnico
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o 02 duas cépias impressas com assinatura do coordenador e dos
representantes legais das instituicdes participantes

o envio da documentacéao solicitada no Anexo 1, item 1.
e envio da proposta até as datas-limite estabelecidas no item 6.
e preenchimento adequado do FAP/FNDCT.
e clegibilidade das instituicdes participantes, conforme item 2;
e atendimento ao valor minimo, indicado no item 2;
e apresentacao de recursos de contrapartida conforme item 5;
e conformidade com a Carta de Manifestacao de Interesse apresentada;

8.3.2.2. Avaliacao de Mérito

Nessa fase, de carater eliminatério e classificatério, um Comité de Avaliagao,
formalmente designado pela Diretoria da FINEP, analisara o mérito dos projetos
pré-qualificados atribuindo notas de 1 a 5, conforme os critérios abaixo:

CRITERIOS [ NOTAS | PESO

Mérito e relevancia da proposta no contexto dos objetivos 1a5 5
especificos

Adequacéao da equipe executora, considerando a sua 1a5 3
qualificacao e competéncia

Estagio do sistema de gestédo e garantia da qualidade dos 1a5 4
laborat6rios

Adequacao e consisténcia do cronograma fisico do projeto 1a5b 2
Produtividade do Centro nos ultimos 5 anos 1a5b 5
Plano estratégico para consolidacao do Centro 1a5b 4
Adequacédo do orcamento proposto 1a5b 2

A proposta que atingir média ponderada inferior a 2,5 (nota de corte) sera
desclassificada.

As propostas recomendadas no mérito serdo ordenadas de forma
decrescente para o processamento nas etapas seguintes.

As propostas oriundas das regides N, NE e CO serdao classificadas em
separado das outras regides do Brasil, pelo Comité de Avaliacdo. Em caso de
empate de projetos de duas unidades da federacao prevalecera o projeto do Estado
— onde estiver localizada a Executora — com o menor PIB per capita, conforme
ultimo censo do IBGE.
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8.3.2.3. Analise Técnico-juridica

Nesta etapa, as propostas classificadas na forma do item 8.3.2.2, até o limite
dos recursos disponiveis (item 4), serdo submetidas a uma analise quanto a
aspectos técnicos e juridicos, tais como: adequacao do cronograma fisico (metas,
atividades, indicadores de progresso, prazos), orcamento e cronograma financeiro
e adequacao a legislacao vigente.

Caso algum dos aspectos analisados nessa etapa nao atenda as
disposicdes da Carta-Convite ou a legislacao vigente, a proposta sera eliminada.

8.3.2.4. Deliberacao

As propostas recomendadas na forma do item 8.3.2.3 serdo submetidas a
apreciacao da Diretoria Executiva da FINEP para deciséo final.

Caso haja uma maior disponibilidade de recursos, decorrente de acréscimo
de recursos orcamentarios e financeiros ou caso alguma proposta aprovada nao
tenha sido contratada, outras propostas recomendadas na Avaliacdao de Mérito,
respeitada a ordem de classificagdo, poderdao ser submetidas a Analise Técnico-
juridica (item 8.3.2.3) para posterior deliberacdo da Diretoria Executiva da FINEP.

8.4. CONTRATACAO

As condicbes para a contratacdo de cada projeto serdo definidas na Decisao da
Diretoria Executiva da FINEP.

Para a assinatura dos Convénios pela FINEP, as instituicobes selecionadas
deverdao apresentar os documentos necessarios para a sua celebracao, indicados no
Anexo 1, item 2.

A minuta de convénio assinada pelos representantes legais das Instituicoes
participantes, exceto a Concedente, bem como a documentacdo necessaria para
celebragao do convénio (Anexo 1), devera ser entregue a FINEP no prazo maximo de
15 dias a contar do seu recebimento. O ndo cumprimento do prazo podera acarretar o
arquivamento da proposta.

8.5. ACOMPANHAMENTO E AVALIAGCAO

O acompanhamento técnico e financeiro dos projetos apoiados sera feito de
acordo com as disposi¢coes da Instrucdo Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional
n® 01/97, podendo ser complementado com visitas de acompanhamento, reunides
técnicas ou outros mecanismos de avaliacao, a critério da FINEP.

9.  DISPOSICOES GERAIS

9.1. LICITACAO: O Convenente, ainda que entidade privada, somente podera
contratar obras, compras, servicos e alienagdes com 0s recursos oriundos da
FINEP, observando-se o disposto na Lei n® 8.666/1993 (Lei de Licitacbes e
Contratos). Para aquisicao de bens e servicos comuns sera obrigatério o emprego
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da modalidade pregao, nos termos da Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, e do
previsto no Decreto n® 5.450, de 31 de maio de 2005, sendo preferencial a
utilizagdo de sua forma eletrénica conforme estabelecido no Decreto n°® 5.504, de
05 de agosto de 2005.

9.2. OBRAS: Se na proposta estiver previsto o apoio com recursos da Concedente a
realizacdo obras ou benfeitorias no imével, impde-se como condicao prévia a
liberacao da primeira parcela ou da parcela Unica de recursos a apresentacao do
projeto basico (artigo 62, IX, da Lei 8.666/1993), com as especifica¢cdes contidas
no artigo 29, §1¢, da Instrucdo Normativa n® 01, de 15 de janeiro de 1997, ou
projeto basico simplificado, conforme o disposto no artigo 2°, §7°, da Instrucao
Normativa n® 01, de 15 de janeiro de 1997.

9.3. PROPRIEDADE INTELECTUAL: Os direitos de propriedade sobre os resultados
dos projetos, inclusive patente, e a confidencialidade das informagbes e
conhecimentos gerados na execucao das atividades deverao ser definidos pelas
instituicbes participes, excetuando-se o Concedente, que deverda, entretanto, ser
consultado no caso de transferéncia, licenga ou cesséo a terceiros.

9.4. Revogacao ou Anulacao da Carta-Convite: a qualquer tempo, a presente
Carta-Convite podera ser revogada ou anulada, no todo ou em parte, por motivo
de interesse publico ou exigéncia legal, sem que isso implique direito a
indenizacao ou reclamacgéao de qualquer natureza.

A FINEP reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situacdes nao
previstas na presente Carta-Convite.

10. CONCEITOS
Para fins desta Carta-Convite:

e Proponente/Convenente — Instituicdo publica ou privada sem fins lucrativos,
responsavel pela execucao gerencial e financeira do projeto.

e Executor e co-executor — Instituicao publica que participa diretamente da execugcao do
projeto.

e Instituicdo Cientifica e Tecnolégica — ICT — Instituicdo publica que tenha por missao
institucional, dentre outras, executar atividades de pesquisa basica ou aplicada de
carater cientifico ou tecnolégico.

e Equivaléncia Farmacéutica - Produtos farmaceuticamente equivalentes que, depois de
administrados na mesma dose, seus efeitos com respeito a eficacia e seguranca sao
essencialmente os mesmos.

e Bioequivaléncia - Consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental.
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11. CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados finais serdo divulgados na péagina da FINEP (www.finep.gov.br),
informado através de carta aos proponentes e publicado no Diario Oficial da Uniao.

Esclarecimentos acerca do conteudo desta Carta-Convite poderdo ser obtidos
através do Servico de Atendimento ao Cliente FINEP — SEAC - por e-mail -
seac@finep.gov.br, ou telefone: (21) 2555-0555.

Rio de Janeiro, de de

LUIS MANUEL REBELO FERNANDES

Presidente
Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP
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ANEXO 1

. Documentos que, obrigatoriamente, deverao ser apresentados juntamente com a

proposta:

Cépia do Estatuto e de suas alteracbes posteriores, devidamente registrado em
Cartério ou publicado no Diario Oficial da Uniao (Art. 49, inciso Il, da Instrucao
Normativa STN 01/97), referente ao convenente, executor, co-executores e
intervenientes;

Declaracao assinada por trés autoridades locais atestando o funcionamento regular
nos ultimos trés anos, quando se tratar de destinagdo de recursos a convenente,
executor e co-executores que sejam entidades privadas sem fins lucrativos (art. 36,
inciso IV da Lei 11.439/06 — LDO 2007);

Se na proposta estiver previsto o apoio com recursos da Concedente a realizacao
obras ou benfeitorias no imdvel, é necesséario apresentar o pré-projeto (artigo 2°,
§1¢, da Instrucao Normativa n® 01, de 15 de janeiro de 1997).

Documentos e informacoes necessarios no momento da contratacao:

Cépia do ato de nomeacgéo dos dirigentes, devidamente registrado em Cartério (Art.
42, |l, da Instrucdo Normativa STN 01/97), referente ao convenente, executor, co-
executores e intervenientes;

Comprovacao de regularidade e adimpléncia do convenente, através de:

i) Certidao Conjunta Negativa de Débitos de Tributos e Contribuicbes Federais a
Divida Ativa da Unido (Portaria Conjunta PGFN/SRF n® 3, de 22 de novembro
de 2005);

ii) Certificado de Regularidade de Situagcao — CRS, perante o FGTS, expedido
pela Caixa Econdémica Federal (Art. 27, letra “b”, da Lei 8.036/90);

iii) Certidao Negativa de Débitos — CND junto ao INSS (Art. 195, da CF; Art. 56,
paragrafo unico da Lei 8.212/91);

iv) Consulta ao SIAFI e ao CADIN;

V) Consulta ao CAUC, quando se tratar de entes federativos e respectivas
entidades vinculadas;

Se na proposta estiver previsto o apoio com recursos da Concedente a realizacao
obras ou benfeitorias no imovel, € necessério:

i) Apresentar a comprovacdo do exercicio pleno dos poderes inerentes a
propriedade do mesmo, mediante certidao emitida pelo cartério de registro de
imoveis competente, conforme dispde o artigo 22, VIII, da Instrucao Normativa
n® 01 de 15 de janeiro de 1997, ou mediante um dos meios de comprovagao
previstos no inciso 1X, do artigo 2%, da mesma base legal.

ii) Apresentar o projeto basico (artigo 6°, IX, da Lei 8.666/1993), com as
especificacées contidas no artigo 22, §1°, da Instrucao Normativa n® 01, de 15
de janeiro de 1997. Quando o convénio envolver montante igual ou inferior
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previsto na alinea 'a’ do inciso I, do "caput" do art. 23 da Lei n? 8.666, de 1993,
podera integrar o Plano de Trabalho projeto basico simplificado, conforme o
artigo 22, §7°, da Instrucao Normativa n®01, de 15 de janeiro de 1997.

iii) Apresentar a Licenga Ambiental Prévia, como previsto na Resolucdo n® 001, de
20 de janeiro de 1986, do Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONAMA.

d) Se o convenente for ente federativo ou entidade dependente, apresentar a
comprovagao de que existe previsdo orgamentaria na Lei Orgamentaria do Estado,
Distrito Federal ou Municipio da contrapartida financeira;

e) Formulario de informacdo da conta bancaria especifica para movimentacdo dos
recursos, conforme o disposto no art. 18, da Instrucdo Normativa STN 01/97 (modelo
fornecido pela FINEP);

f) Caso as atividades a serem desenvolvidas no projeto necessitem de licenciamento
e/ou autorizacao, estes deverao ser apresentados.

Exemplos:

- Licenciamento Ambiental;

- Certificado de Qualidade em Biosseguranca;

- Autorizacao do Conselho de Gestao do Patriménio Genético — CGEN;

- Comunicado Especial para a realizacdo de pesquisa clinica com medicamentos e
produtos para a saude, emitido pela Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e
Ensaios Clinicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

g) Certificado do Registro de Entidade de Fins Filantrépicos fornecido pelo Conselho

Nacional de Assisténcia Social — CNAS, quando for o caso (Art. 49, inciso IV, da
Instrugcdo Normativa STN 01/97).

A FINEP podera solicitar outros documentos que, a seu critério, entenda

necessarios a analise ou contratacao.
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