MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE ,
DEPARTAMENTO DE ATENGAO ESPECIALIZADA E TEMATICA
COORDENAGAO-GERAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS

ANALISE DAS MANIFESTACOES DA CONSU LTA PUBLICA DE 25/09/2017
(PEC 14898), REFERENTE AO PROCESSO ELETRONICO DE COMPRAS - PEC

14897

1) E-mail_20.09.2017_17h19 - Juliana Navarro Costa (jnvc@novonordisk.com)
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Séo Paulo, 20 de Setembro de 2017

Ao

MINISTERIO DA SAUDE

Es planada dos Ministérios , Bloco G - Bairra Zona Civico-Administrava, Brasilia/DF, CEP 70058.900
Site - saude gov.br

Ref.: Convite é Piblica ~ de C de Fator de Ttem ANEXO 1 / TABELA 1

[= Fator VIII P6 Lidfilo p/ I Embalagem Frasco ampola com KMo para (njegas;

Fras nite (dgua para

0; Seringa estérl|
¢

1. Favor esclarecer se a licitagdo admite a participacio de empresa estrangeira.
Recomenda-se que sim para ampliar o nimero de concorrentes no certame. Em
casa positive, sugere-se a insercdo no Termo de Referéncla da instrugdo relativa &
documentacio da empresa estrangeira (De acordo com o art. 32, § 49, da Lel no
B.666/1993, as empresas estrangeiras que n3o funcienem no Pais, tanto quanto
possivel, atenderso, nas licitagbes internacionais, as exigéncias dos pardgrafos
anterlores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos
consulados e traduzidos por tradutor Juramentado, devendo ter representagiic
legal no Brasil com poderes expressos para receber citacio e responder

Disy ra
admimistragao; Bula com Instruches de uso
do produta

administrativa ou judicialmente. ). Atenc| ente
2. Em se tratando de licitagdo que admita a participacio de empresa estrangeira, Juliana rro Costa

favor esclarecer qual a moeda sera utilizagio na realizacio da licitagdo (Real o CPF: 259.161.438-50

Délar) e na formalizagdo do contrato (Real ou Ddlar), Gerente de Vendas Institucionais
3. Qual a data prevista para a ocorréncia da licitacGo?

»

Sugerimos ampliar o prazo de entrega previsto para Janeiro de 2018. Por se
tratar de produto bioldgics, cujo processo de produgdo & lento e geralmente
realizado fora do Brasil e, ainda, que a presente licitacdo é inesperada, o prazo de
entrega previsto para Janeiro de 2018 pode limitar o numero de licitantes
I fl Portanto, sug a deste prazo, de maneira a permitir
Que mais empresas tenham a possibilidade de colocar em producdo os
medicamentos solieitados na licitacio e, assim, participar do certame.

5. O pregdo seré eletrénico ou presencial?
6. O edital incluird preco de referdncia? Em caso positivo, qual a fonte de pesquisa
considerada?

7. Mo Anexo I as especificacBes para o concentrado de fater VIIT recombinante
podem restringir o numero de licitantes habilitados. Por exemplo a0 descrevermos
a dgua estéril para injecio como diluente, inabilita-se produtos que tenham esma
diluente a solugdo fislolégica a 0,9%. Desta forma sugerimos que as
especificacBes sejam mais abrangentes, conforme o modelo abaixo.

Respostas/manifestacéo, quanto aos itens:

1) A licitacdo ira admitir participacdo de empresa estrangeira, deso_le que tenha uma
representante nacional com CNPJ, SICAF para cadastramento no sistema Comp_rasnet.1
2) O sistema comprasnet-Comprasnet ndo permite a cotagdo em moeda estrangeira, logo
0 cadastramento de proposta, bem como a fase de lance sera em real (R$). _

3) Néo ha previsdo de data de licitagdo. O processo ainda se encontra na fase interna, ou
seja, adequacgdo do Termo de Referéncia.l _ _

5) A licitacdo sera na Modalidade Pregdo Eletrdnico, sob Sistema de Registro de Precgo.!
6) O preco de referéncia serd um dos anexos ao Edital. *

7) A sugestdo do fornecedor para alteracdo do item EMBALEGEM da TABI_EL_A I do
ANEXO | do TR n°® 3964, sera avaliada pela area técnica para constar a possibilidade do
diluente de cloreto de sodio 0,9% e outras alteracdes sugeridas, fazendo parte da nova

versdo do termo de referéncia, caso sejam acatadas.? N ’

1 Manifestag8o elaborada pela Divisdo de Contratagdes de Insumos Estratégicos para a Salde,
CGIES/DLOG/SAS/MS

2 Manifestacdo elaborada pela CGSH/DAET/SAS /MS
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2) E-mail_22.09.2017_12h49 — Juliana Navarro Costa (Jnvc@novonordisk.com)

De: INVC (Juliana Navarro Costa) |mailto:jnvc@novonordisk.com|

Enviada em: sexta-feira, 22 de setembro de 2017 12:49

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <consultapublica-d| ide.gov.br>

Cc: PBCR (Peterson Batista Cruz) <pbcr@novonordisk.com>; FTZ (Fabio Tiberio Zunhiga) <ftz@novonordisk.com>; PVG (Priscila Vieira Franco Gondeck) <pvg@novonordisk.com>; SIWT (Simone
‘Warmbrand Tcherniakovsky) <siwt@novonordisk.com>

Assunto: Novo Nordisk (2° e-mail) : Sugestéies e Questionamentos / Convite Audiéncia Pablica / Fator VIIl Recombinante

Ao
MINISTERIO DA SAUDE
Esplanada dos Ministérios , Bloco G - Bairre Zona Civico-Administrava, Brasilia/DF, CEP 70058-900

Ref.: Convite para Audiéncia Publica — aquisicdo de concentrado de fator de coagulacéo, fator VIII r i pé liéfilo p/ inj:

Considerande o alto custo do medicamento e o tempo necessdrio a sua complexa producdo, entendemos que um maior nimero de empresas poderiam participar da licitacde se ndo
fosse aplicado ao certame o Sistema de Registro de Precos, alterando para um Pregdo com cronograma real de fornecimento. Com isso, as empresas participantes teriam certeza de
que a vencedora de fato realizara o fornecimento deste medicamento de alto custo e, portanto, seria aumentando a competitividade e o governo seria beneficiado com melhor prego

Caso 2 decis3o seja manter a aplicacio do Sistema de Registro de Preco, pelas mesmas razdes acima, sugere-se que a Administrac3o estabeleca um prazo factivel para producdo do
medicamento a partir da assinatura do contrato efetivando a compra por meio do SRP (de, por exemplo, 4 a 5 meses). Com isso, empresas ndo deixardo de participar do certame,
incertas sobre a real quantidade a ser contratado pelo Poder Publico.

Atenciosamente,

Juliana Navarro Costa
Tender & Sales Adm Manager

Nove Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda
v, Francisco Matarazzo - 1350, 10 andar
Agua Branca

S&o Paulo - SP - 05001-100

Brazil

+55 11 3868 3176 (direct)

+55 11 99901 8625 (mobile)
inve@novenordiskucom

Respostas/manifestacéo:

O prazo de entrega do produto apresentado no TR n° 3694; prevé a entrega para janeiro
de 2018, isse-considerando a necessidade de garantir 0 abastecimento dos produtos a
rede-SUS. No momento, ndo ha instrumentos que torne viavel a flexibilizacdo do prazo
de entrega. Sera mantida avaliacdo sobre a questdo, junto as areas técnica e de
planejamento de compras.

3) E-mail_26.09.2017_19h22 — Carlos Eduardo Eliziario de Lima
(carlos.eduardo@dannemann.com.br)

De: Carlos Eduardo Elizidrio de Lima [mailto:carlos.eduardo@dannemann.com.br]

Enviada em: terga-feira, 26 de setembro de 2017 19:22

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <consultapublica-d| ide.gov.br>

Ce: c010118.exp.docs@ged.dannemann.com.br

Assunto: Termo de Referéncia No. 3694 (Aquisicdo de Fator de Coagulag8o/ Fator VIIl Recombinante) - Consultas / Pedidos de Esclarecimentos - Shire
Prioridade: Alta

Prezados Senhores,

Considerando que, durante a Audiéncia Pblica realizada em 25 de setembro, foi informada a possibilidade de serem submetidas contribuicies e pedidos de esclarecimentos adicionais a respeito do
Termo de Referéncia No. 3694, vimos, na qualidade de representantes da empresa Shire, submeter os seguintes guestionamentos:

a

Considerando gue a Hemobrés foi concebida no &mbito de uma politica de Estado para atendimento da demanda de hemoderivados no pais, o Ministério da Saude pretende, de alguma forma,
envolver a Hemobras nesse processo de aquisicdo e distribuigdo do fator VIIl recombinante?

=

O Ministério da Sadde adquirird o produto ainda que o prego registrado seja superior ao prego hoje praticado na PDP firmada entre Shire, Hemobrds e o Ministério?

¢) Casoaempresavencedora do certame, em raz3o do litigio entre o Ministério da Saide e Shire, venha a ficar impossibilitada de fornecer o produto, o Ministério se responsabilizara pelos
prejuizos causados (em raz3o dos gastos incorridos pela empresa vencedora com a fabricagio de um produto que nio poderd ser entregue)?

d) Como o Ministério avalia a sugestjo da Shire de que, antes de se proceder com a contratac3o, o Ministério realize uma auditoria na empresa vencedora a fim de se certificar de que ela atende a
padrdes de “compliance” e conformidade com a Lei Anticorrupcio?

Aguardamos os comentdrios e esclarecimentos do Ministério da Saude, permanecendo & disposicdo.
Atenciosamente,

Carlos Eduardo E. de Lima (OAB/SP 234.214)

Carlos Eduardo Eliziario de Lima
Dannemann Siemsen
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Respostas/manifesta¢éo, quanto aos itens:

a) A aquisicdo em tela pretende o fornecimento de fator VIl recombinante ao
Ministério da Saude. As condicdes de fornecimento e regramento da relagdo comercial
estdo descritas no Termo de Referéncia n® 3694.

b) A metodologia para o preco de referéncia é baseada na Instru¢cdo Normativa n°
05/2014 do Ministério do Planejamento e a area responsavel pela elaboracédo do preco

de referéncia é a CGIES.?
1 Manifestagdo elaborada pela Divisdo de Contratagdes de Insumos Estratégicos para a Salde,
CGIES/DLOG/SAS/MS

celebracdo e execucdo dos contratos de aquisicao de medicamentos firmados pelo
Ministério da Saude séo regidos pela legislacdo de compras publicas, no qual séo
definidas as responsabilidades e obrigacdes das partes.

d) O termo de referéncia define os critérios de qualificacdo e habilitacdo dos licitantes,
tais regras sdo observadas para a celebracéo e execugdo dos contratos de aquisi¢éo de
medicamentos firmados pelo Ministério da Saude e sdo regidaes pela legislacao de
compras publicas. A possibilidade questionada deve ser avaliada pelo DLOG.

4) E-mail_26.09.2017_19h22 — Carlos Eduardo Eliziario de Lima
(carlos.eduardo@dannemann.com.br)

De: Gerdeon.Paiva@csl.com.au [mail deon.Paiva@csl.com.au]

Enviada em: sexta-feira, 29 de setembro de 2017 11:53

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <consultapublica-dlog@saude.gov.br>

Assunto: ESCLARECIMENTOS ADICIONAIS TERMO DE REFERENCIA N 3694, ANEXO | — TR FATOR VIl RECOMBINANTE.

llustrissimo Senhor
Flavio Francisco Vormittag

Coordenador Geral de Sangue e Hemoderivados
DAET/SAS/MS

A empresa CSL Behring Comércio de Produtos Farmac&uticos Ltda., pelo presente e-mail gostaria de solicitar esclarecimentos ao Anexo | do Termo de Referéncia N2 3654 — Fator VIl Recombinante,
Tabela | - Especificacies para o concentrado de fator VIl de origem recombinante:

Item Prova de Pirogénio - Resultado satisfatério

Questionamento: Ha a possibilidade de incluir a realizagdo de teste de endotoxina bacteriana como opgio ao teste de pirogénio? Atualmente nossa empresa n3o realiza testes em animais, substituindo o
teste de pirogénio pelo teste de endotoxina bacteriana.

Item Inocuidade (toxicidade inespecifica) - Resultado satisfatério

Questionamento: Quais so os requisito para realizagio do teste de inocuidade (toxicidade ndo especifica), uma vez que para os produtos recombinantes esse teste nio é mais requerido pelo FDA ou
EMA?

Atenciosamente,

Gerdeon Paiva
Gerente de Acesso ao Mercado
CSL Behring Biotherapies for Life™

As sugestdes do fornecedor para alteracdo-de da TABELA | do ANEXO I do TR n°
3964 seré avaliada pela area técnica para constar as alteragdes sugeridas, fazendo parte
da nova versdo do termo de referéncia, caso sejam acatadas.

Quanto ao questionamento sobre a inocuidade informamos que ndo foram encontradas
evidéncias sobre a alegacdo da empresa. Porém, até a conclusdo das analises, o item
sera suprimido no TR n°® 3694.
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5) E-mail_29.09.2017_12h17 — Karina Brito (karina.brito@bioverativ.com)

De: Karina Brito [mailto:karin.brito@bioverativ.com

Enviada em: sexta-feira, 28 de setembro de 2017 12:17

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <consultapublica-dlog@sas >

com>; Andre L\amas ndre com>

a0 de CONCENTRADO DE FATOR G FATOR DE COAGULACAD, FATOR VIll RECOMBINANTE, PO LIGFILO By INJETAVEL

cex Ru:arun Qliveira

o orientado durante a reuni3o do dia 25 de setembro p.p., seguem abaixo algumas perguntas sobre os termos preliminares da licitag3o/preg3o para aguisicio de CONCENTRADO DE FATOR DF FATOR DE COAGULAGAD, FATOR Vill
RECOMBINANTE, PG LIGFILO P/ INJETAVEL.
Gratos pela atengio, colocamo-nos ao dispor de V. Sas. para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente

Karina Brito

karina brito@bioverativ.cor
cel: 21- 933510337

0 'prego en:amusm porlU é o prego :nmparave\ 205 produtos de a¢H0 curts, considerando o consume de unidade de fatar de redugio de produtos com meia vida prolongada para tratamento Ge profilaxia, bem como qualquer reducko de custos
relacionadas utilizagdo de Eloctate 50 de tol sgica (ITI).

de Hemofilia do Canads (AHCDC) pars o editor do Jor m H rm:ﬂ [mal o de 2017 a u:m m relagio a utilizagio de fator em pacientes tra tdus[mud eal) de ALPROLIX € ELOCTATE em
ressal(amarerju;Enm}[nr\sumndefamr[nm bose eal do produto Emp ntes tretados nos centros e nemefia oo Canad (Keepanasser 2017 papel anexado]

1) Por favor para o pregio eh possivel considerar um preco diferente para produtos com meia-vida prolongada?
2) por favor o pregdo consideraria outros armazéns no pais para entregar o produto, ou apenas Brasilia?
3) Eh possivel dar um prazo maior para as datas de entrega? Especialmente para a entrega prevista para Janeiro?

hetps://dinicaltrials gov/ct2/show/NC term=ELOCTAT!
hetps:, ct2/show/NCT0310354271erm=ELOCTATE

Respostas/manifestacéo, quanto aos itens:

1) Os processo de aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da Saude sdo regidos pela
legislacdo de compras publicas. A possibilidade questionada deve ser avaliada pelo
DLOG.

2) O termo de referéncia prevé a entrega centralizada no almoxarifado do Ministério da
Saude em Brasilia.

3) O prazo de entrega do produto apresentado no TR n° 3694; prevé a entrega para
janeiro de 2018, isse-considerando a necessidade de garantir o abastecimento dos
produtos a rede-SUS. No momento, ndo ha instrumentos que torne viavel a
flexibilizacdo do prazo de entrega. Serd mantida avaliacdo sobre a questdo, junto as
areas técnica e de planejamento de compras.

6) E-mail_29.09.2017_15h58 — Adm, Licitacao (licitacdo.adm@pfizer.com)


mailto:karina.brito@bioverativ.com
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De: Adm, Licitacao [mailto:Licitacao.Adm @pfizer.com]
Enviada em: sexta-feira, 25 de setembro de 2017 15:58

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <cor - gov.br>
Cc: Lorenzo, Priscilla <Priscilla.Lorenzo@pfizer.com>; Mathias, Elisabete C. <elisak X i izer.com®; Santos, Eduardo <eduardo.santos2@pfizer.com>; Lima, Juliana <Juliana.lima2 @pfizer.com:>;

Picoli, Eduardo B <Eduardo.B.Picoli@pfizer.com>
Assunto: Audiéncia Publica-FATOR VIIl RECOMBINANTE (25/09/2017) - Sugest8es / Davidas

Prezados, boa tarde!
Em decorréncia da audi&ncia publica realizada em 25 de setembro de 2017, adicionalmente, a Pfizer apresenta as seguintes sugest8es e dividas com vistas ao aprimoramento do futuro edital:
1. Gostariamos de formalizar junto a este r. Ministério que a Pfizer terd capacidade de entrega do medicamento Xyntha® em 50 dias a partir da data da assinatura do contrato.
2. Que aComissio considere a possibilidade de flexibilizar o cronograma de entrega em termos de prazo, volume, assim como ampliar o ndmero de parcelas.
3. Durante a audiéncia publica foi mencionado por este r. Ministério que serd permitida a participagdo de empresas estrangeiras, desde que representadas por empresas nacionais. Em relagio a
este tapico, gostariamos dos seguintes esclarecimentos:
a) Medicamentos sem aprovagdo da ANVISA/ prego pela CMED podem participar deste pregio eletrénico?
b) O Termo de Referéncia menciona que os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para embalagens do Ministério da Saude. Este critério também se aplica para as
empresas estrangeiras?
A disposigio para informagBes adicionais.
Atenciosamente,
@
SIRLEIDE OLIVEIRA
Analists de Liditages
Pfizer Brasil

Tel: +55 11 5185-3729
E-mail: Sifleide.oliveira@pfizer.com

Respostas/manifesta¢éo, quanto aos itens:

1) O prazo de entrega do produto apresentado no TR n°® 3694, prevé a entrega para
janeiro de 2018, isse;-considerando a necessidade de garantir o abastecimento dos
produtos a rede-SUS. No momento, ndo ha instrumentos que torne viavel a
flexibilizacdo do prazo de entrega. Serda mantida avaliacdo sobre a questdo, junto as
areas técnica e de planejamento de compras.

2) Quanto aos volumes e nimero de parcelas informados nos TR n° 3694, esclarece-se
que estas consideram a necessidade de garantir o abastecimento dos produtos a rede-
SUS. Serd mantida avaliacdo sobre a questdo, junto as areas técnica e de planejamento
de compras

3.a) Os medicamentos adquiridos por pregdo devem possuir registro sanitario vigente.
3.b) As empresas estrangeiras devem se adequar ao Manual de Identidade Visual do
Ministério da Saude.

Maiores informagdes devem ser buscadas junto ao DAF/SCTIE.



