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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestao das Demandas em Judicializa¢gdo na Saude
Coordenacao-Geral de Informacdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais
Coordenacdo de Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude

DESPACHO

COPJUD/CGPJUD/DJUD/SE/MS
Brasilia, 14 de junho de 2023.

A Coordenacio de Licitacdes e AnélAise de Mercado de Insumos Estrategicos para Saude - COLMER
Assunto: Esclarecimentos - AUDIENCIA PUBLICA N° 3/2023

1. Trata-se de processo eletrénico de compras para aquisicao dos
medicamentos: Pazopanibe, 400 mg; Bevacizumabe, Solucdo Injetavel, 25 mg/mL; Pembrolizumabe,
Solugido Injetavel, 25 mg/mL; Bortezomibe, Injetavel, 3,5 MG; e Ibrutinibe, 140 mg.

2. Registra-se que, em cumprimento ao disposto no Art. 39 da Lei n2 8.666/1993, a Audiéncia
Publica foi realizada no dia 05/06/2023, as 10h, por meio de sessdo virtual ao vivo pelo YouTube, de
acordo com o aviso divulgado no Didrio Oficial da Unido, no dia 19/05/2023, SEI n2 0033658903.

3. Em consonancia ao que prescreve o inciso Il do Art. 17 e § 19, do Art. 23, do DECRETO N?
10.024, de 20 de setembro de 2019, segue abaixo os pedidos de esclarecimentos da empresa Jassen
(0034118603)

1. De acordo com o Termo de Referéncia, trata-se de uma possivel aquisicdo de natureza de
demanda judicial, em que uma das metas é “Adquirir 100% dos medicamentos e insumos
estratégicos sob responsabilidade de compra centralizada pelo Ministério da Saude para
abastecimento do SUS.” Neste sentido podemos entender que a responsabilidade das demandas
atuais nos estados serdo 100% transferidas ao Ministério da Saude?

2. No cenario acima, até a completa transicio dos estados para o federal, ha possibilidade de
ocorrerem aquisicoes descentralizadas no paralelo?

3. O Termo de Referéncia reforca que “Os quantitativos e os prazos acima representam mera
expectativa de contratagdo, ndo vinculando a Administracdo a sua efetivacdo”, ao mesmo tempo
que prevé a possibilidade de assinatura de contrato, com quantidades e prazos de entrega
estabelecidos. Diante do compromisso da contratada de garantir o abastecimento, seria vidvel a
esta E. administragdo comunicar antecipadamente a assinatura do contrato, a previsao efetiva dos
volumes a serem contratados?

4. Em relagdo ao item 3 do Termo de Referéncia, que registra que “A justificativa e objetivo da
contratagdo encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.”, é
possivel o fornecimento de maiores informacgGes sobre as razdes e fundamentos que embasaram a
decisdo de promover essa chamada publica, no que diz respeito aos critérios utilizados para a
selecdo das referidas drogas?

5. De acordo com o item 7.7 do Termo de Referéncia, “Os rétulos deverdo estar de acordo com o
Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE/MS n2. 288,
de01/08/2002), conforme determina a RDC n2 21 de 28/03/2012 e futuras atualizagdes;”, em que
de acordo com a resolugdo, “os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinagdo
institucional e dedicados ao Ministério da Saude para distribuicdo através de programas de saude
publica devem obedecer o manual”. Neste sentido questionamos: 5.1E correto nosso entendimento
que esta obrigatoriedade ndo se aplica, considerando que os medicamentos licitados sdo para
atendimento de ag¢des judiciais e ndo com destinagdo institucional, dedicado ao Ministério da Saude
para distribuicdo através de programas de saude publica?
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4. Em atencdo ao pedido de esclarecimento acima, informamos que:

Item 1 e 2- Os processos aquisitivos destinados a demanda judicial utilizam o orcamento
das Secretarias Finalisticas do Ministério da Saude. A meta a que se refere no questionamento da
pergunta 1 se refere a meta da dotacdo orcamentdria. Esclarecemos que é apenas a redacdo sobre
ADEQUACAO ORCAMENTARIA. Portanto n3o atende as demandas dos Estados, e sim da judicializacdo.

Item 3- O Termo de Referéncia traz uma expectativa de execucao da Ata, ja o item 7.1.1
traz o prazo de entrega apds assinatura do contrato. Destacamos que a cada solicitacdo de execucdo da
Ata um contrato é firmado, o cronograma é enviado para ciéncia e autorizacdo de calendario para
entrega dos produtos compativel com a demanda do Ministério, em equilibrio com a capacidade da
empresa.

Item 4- Para calcular os quantitativos dos itens do edital informamos que a determinacao
foi baseada nas decisOes judiciais utilizou-se os dados dos processos ativos no Sistema Eletrénico de
Informacdes (SEI).

ltem 5 e 5.1- Em que pese o item 7.7 citar a RDC n? 21 de 28/03/2012 e futuras
atualizagdes, o item 7.9 destaca que: O produto deverd conter em suas embalagens primdrias: numero
do lote, data de validade, nome comercial, denominacdo genérica da substancia ativa e respectiva
concentracdo por unidade posoldgica, conforme determina a RDC n? 71 de 22/12/2009 e a RDC n2 21 de
28/03/2012, quando for o caso; Desta forma, tendo em vista que trata-se de processo eletrénico de
compras que tem por objetivo a aquisicdo para atendimento de demandas judiciais é facultada a
aplicacdo da RDC n2 21 de 28/03/2012.

5. Diante do exposto acima, encaminhamos os autos ao Departamento de Logistica em
Saude- DLOG para prosseguimento do processo aquisitivo.

(Assinado eletronicamente)
Coordenacdo de Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude

Documento assinado eletronicamente por Tatiane Padilha da Silva, Coordenador(a) de
Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Satide, em 15/06/2023, as 14:55, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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