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Lilian Almeida Arau'lo de Melo Sa

De: Silva, Airton <airton.caldeira@abbott.com>

Enviado em: segunda-feira, 3 de julho de 2017 08:58

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG

Assunto: Consulta Publica - Termo de Referéncia 3553 - Beneficiamento de Plasma
Prioridade: Alta

Bom diall

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA., inscrito no CNPJ sob n2 56.998.701/0032-12, localizada na cidade Itapevi,
na Av. Portugal, 1100, Rua 2, Mddulo 3,vem pela presente fazer as seguintes sugestdes e/ou questionamentos em
relagdo ao Termo de Referéncia 3553 — Beneficiamento de Plasma:

1) Na clausula 6.11.2 temos a observagdo de que a empresa deverd fornecer protocolo de produgdo e controle
de qualidade que ateste o resultado ndo reagente para os controles sorologicos realizados nas unidades de
plasma, utilizados como matéria prima do lite do produto acabado e dos testes NAT (para HIV , Hepatite A,
B e C e Parvovirus B19) e Sifilis no centro fornecedor de plasma ou na indUstria produtora, sendo facultado a
estes a possihilidade de realizagdo dos testes NAT em pool de plasma, conforme previsto pela legislacao.
Perguntamos:

. independente da realizagdo dos testes soroldgicos e por NAT realizados pelos centros fornecedores de
plasma, a industria beneficiadora de plasma, devera realizar a retestagem da sorologia e/ou NAT em seu
servigo? Caso positivo, de que forma? Em amotras individuais ou em pool de amostras?

. Como ficam a questdo das doencas emergentes, tais como Dengue , Zika , Chikungunya , Babésia , Hepatite
E? O Centro beneficiador do plasma devera realizar testes soroldgicos e/ou Moleculares para detectarem

estas doengas?

. Existe expectativa de também serem enviadas amostras de plasma obtidas especificamente através de
plasmaferese?

. Como sera feita a analise de controle de qualidade atestando os resultados ndo reagentes para 0s
controles soroldgicos realizados? Sera feito pela ANVISA , pela inddstria beneficiadora ou ambos? Qual a
periodicidade?

Certos de sua atengdo, obrigado

Airton Caldeira Silva

Airton Caldeira Silva Abboll Laboratorios do Brasil Lida  Tel, +55 11 5536 7064

Blood Bank Product Manager Rua Michigan , 735 Fax. +55 11 5041 2998 m——
Abbolt Diagnostics Latin America & Canada  Sao Paule, SP 04566-805 Cel. +55 11 98471 8226 é;““" } gbb,ofj;
Brazil airton.caldeira@abbott.com s g LS

~ CHOOSE TRANSFORMATION G Abbott
This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the

intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or copying of this communication is strictly

prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail

and delete it from his or her computer.




CONSULTA PUPLICA SERVIC_‘,O DE BENEFICIAMENTO DO PLASMA

Clemencla Cruz LlCltat}OES <ccruz@blau com. br> 4 de ju!ho de 20’17 15 15

Para: "consultapublica-dlog@saude.gov.br" <consultapublica-dlog@saude.gov.br>
Cc: Marcelo Hahn - Diretoria <mhahn@blau.com.br>, "lincoln lopes (silvalinc@gmail.com)" <silvalinc@gmail.com=,
Robherto Altieri - Juridico <raltieri@blau.com.br>

Prezados,

Segue perguntas e esclarecimentos da Blau Farmacéutica S/A, quanto ao Termo de Referéncia n°® 3553, a serem
esclarecidos na Consulta Piblica para Servigo de Beneficiamento do Plasma agendada para 05/07/2017.

Perguntas:

1) Por que este processo néo esta sendo conduzido pelo Hemobras?

2) Qual é o prego de referéncia pelo servigo de fracionamento e obtengéo dos produtos?

3) Caso o fracionamento efou produtos a serem obtidos neste processo de fracionamento tenham os pregos
unitarios acima dos pregos praticados nas (ltimas aquisi¢des realizadas pelo préprio Ministério da Saude, o
processo continuara para o fracionamento do plasma Brasileiro e o novo processo sera fracassado?

4) A Etapa 1 esta meio dlbia, ou seja a empresa devera certificar e ratificar os servigos prestados pela Hemobras
ou devera executa-los?

Caso exista na Etapa 1 alguma néo conformidade apontada no processo de certificagéo pelo contratado, como
proceder? E um contrato de risco?

Esta certifica¢do nédo poderia acontecer antes da licitagéo?

A coleta das bolsas, triagem, paletizagéo e transporte, se inicia no armazém da Hemobras? Qual seria este
enderego? No local existe estrutura para a Triagem, paletizagio, identificagéo para o transporte ao exterior?

5) Como fica a clausula 11.1 sobre sub-contratagéo? Ja que a empresa vendedora devera fazer certificagéo,
triagem, paletizagéo, transporte, armazenamento, desembaracos e outros procedimentos imprescindiveis a
realizacéo do objeto do contrato, acreditamos que somente o objeto principal de fracionamento do plasma e a
producdo medicamento seja condicionada a vedacéo de sub-contratacéo.

) Ja que o plasma sera proveniente da Hemobras e quem recebera o produto final sera o Ministério da Satde, o
contrato sera tripartite? Como fiscalmente seré entregue as bholsas de plasma para o fracionador?

Serd uma invoice sem valor comercial? Qual sera o valor desta invoice para que seja efetuado o custo do seguro
e transporte?

7) No caso da entrega do medicamento acabado ao Ministério da Satide, o contratado devera efetuar uma fatura
de venda ou de servigo?




8) No caso de servigo, existem véarios impostos retidos na fonte para o pagamento do servico realizado no
exterior, como IRPJ na fonte (15% ou 17,6471% saobre o valor),

IOF de 0,38% e CID de 10%. Para equiparagéo entre empresas estrangeiras e nacionais sera acrescido sobre os
custos das propostas dos licitantes estrangeiros para fim de equalizagéo

da proposta mais vantajosa?

9) No caso de venda, devera contemplar o Cofins de 1% de importagéo para as empresas nacionais na
equalizacéo dos precos da licitagdo para verificagdo da proposta mais

Vantajosa ja que o COFINS importagdo nédo é compensavel.

10) Caso a empresa que fracionara o plasma né#o tiver o registro sanitario da Anvisa para os medicamentos
solicitados (albumina humana, imunoglobulina humana, Factor VIl e Fator IX), o pedido de registro na Anvisa
sera priorizado?

11) Como sera utilizado o plasma Brasileiro coletado no Brasil, a Hemobras fornecera o DMF do plasma (com
relagéo dos bancos de coleta e outras informagées) para que o dossié do registro sanitario seja atualizado?

12) Por que a Imunoglobulina tem de ser entregue com o kit de infuséo conforme clausula 6.19? Este kit
necessariamente devera ter registro no MS ? E imprescindivel? j& que nas licitagées de imunoglobulina
realizadas por este MS néo contempla esta exigéncia. Sera aceito Imunoglobulina liquida ao invés de liofilizado?

13) Como sera a forma de pagamento? Tera alguma garantia de carta de credito emitida pelo MS para a
aquisicdo dos medicamentos acabados?

Sem mais

Att.
Clemeéncia Silva
Licitagdes

Gerente de Licitagbes

Blag

FANMACEUTICA
lnavindo de Brasil para o Kundo

3. >
blau.com Ramal: 9411

Tel: 55+ (11) 4615-9411

Fax: 55+ (11) 4615-9401

; ccruz@blau.com.br
mail:

Esta mensagem e seus anexos podem conter informagdes confidenciais e/ou privilegiadas. Se vocé ndo é o destinatdrio ou pessoa autorizada a recebe-la pelo
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CONSULTA PUBLICA
GRIFOLS:

1- como ha diferentes lotes de plasma (fresco e comum)
poderia o participante optar por um deles? Por exemplo,
somente o plasma fresco?

2- Que ocorrera se o participante nao certifica a Hemobras
como fornecedor de matéria prima?

BIOTEST:

1- Gostariamos também de perguntar se as empresas
participantes poderdo realizar apenas uma parcela do
beneficiamento do plasma? Por exemplo, apenas na produgio
de albumina e imunoglobulina.

ABBOTT LABORATORIOS:

1) Na cldusula 6.11.2 temos a observag¢do de que a empresa
devera fornecer protocolo de produgdo e controle de qualidade
que ateste o resultado nao reagente para os controles
sorologicos realizados nas unidades de plasma, utilizados como
matéria prima do lote do produto acabado e dos testes NAT
(para HIV , Hepatite A, B e C e Parvovirus B19) e Sifilis no
centro fornecedor de plasma ou na industria produtora, sendo
facultado a estes a possibilidade de realizagdo dos testes NAT
em pool de plasma, conforme previsto pela legislagdo.
Perguntamos:

<

/




. independente da realizagdo dos testes sorolégicos e por NAT
realizados pelos centros fornecedores de plasma, a industria
beneficiadora de plasma, devera realizar a retestagem da
sorologia efou NAT em seu servigo? Caso positivo, de que
forma? Em amostras individuais ou em pool de amostras?

. Como fica a questdo das doengas emergentes, tais como
Dengue, Zika, Chikungunya, Babésia, Hepatite E ? O Centro
beneficiador do plasma devera realizar testes soroldgicos e/ou
Moleculares para detectarem estas doencas?

. Existe expectativa de também serem enviadas amostras de
plasma obtidas especificamente através de plasmaferese?

. Como sera feita a andlise de controle de qualidade atestando
os resultados ndo reagentes para os controles sorolégicos
realizados? Serd feito pela ANVISA, pela industria beneficiadora
ou ambos? Qual a periodicidade?




GRIFOLS

S#o Paulo, 27 de junho de 2017,

A/C- FLAVIO FRANCISCO VORMITTAG
Coordenador-Geral de Sangue e Hemoderivados.
CGSH/DAET/SAS/MS

Grifols ¢ uma das maiores Fracionadoras de Plasma do mundo, esta no Brasil desde 1998 ¢
desde ento ha fornecido scus medicamentos hemoderivados com regularidade incluindo as
licitagdes do Ministério da Saude. Este ano ird inaugurar uma fabrica de Bolsas para coleta de
Sangue na cidade de Campo Largo, regifio metropolitana de Curitiba-Pr. Também importa e
distribui equipamentos ¢ reagentes para o diagnostico clinico ¢ equipamentos hospitalares.

Nos anos 2013 e 2015, recebemos a visita em nossas instalagdes em Barcelona de pessoal da
Hemobras onde demonstram grande interesse em nossa participagéo no fracionamento do
Plasma Brasileiro. Desde o primeiro dia foi comunicado da importéncia que seria poder auditar
os hemocentros do Brasil, para quc uma vez aprovados por nossos técnicos pudéssemos reccber
este plasma. Foram enviados neste momento os questiondrios prévios para a visita dos técnicos
em 2015, sem que tivéssemos nenhum retorno. Estas auditorias sdo um requisito fundamental e
neeessério para poder aceitar o plasma, portanto solicitamos uma vez mais a autorizagdo para
auditar os hemocentros do Brasil e poder participar assim de futuras licitagdes do
fracionamento do plasma Brasileiro. )

Em referencia a Consulta Publica para servigo de Beneficiamento do Plasma que serd
realizada nas instalagdes do Ministério da Saude em Brasilia no proximo dia 05/07/2017,
gostariamos dos esclarccimentos aos scguintcs questionamentos:

I- Como ha diferentes lotes de plasma (fresco € comum), poderia o participante optar por
um deles? Por exemplo, somente o de plasma fresco?
2- Que ocorrera se o participante ndo certifica a Hemobras como fornecedor de plasma?




3- O plasma cumpre com as especificagdes estabelccidas na Resolugdo de 11/06/2014, RD
34 da ANVISA?

4- O plasma fresco ha quanto tempo encontra-se armazenado € a que temperatura esta
mantido, menor que -20°C?

5- Como foram feitos o transporte do plasma, em que condigdes desde os hemocentros até
0s anmnazéns?

6- Ha amostras do plasma para controle de qualidade?

7- Quantos hemocentros ¢ ou bancos de sangue enviaram o plasma? Quais autoridades
sanitarias inspecionaram ¢ quando? Dispde de provas documentais de inspegéo de
acordo com as boas praticas de fabricagdo (GMP), ou seja, relatorio ou certificado?

8- Qual o volume individual das bolsas de plasma armazenado?

Grato peloyesclareeimentos,

\\
Rodrigo reira
Grifols Bra'sif Ltda.

Senior Ma
Bioscience"Sales
+55 11 2131-7018
+55 11 98828-7100
Séo Paulo, Brasil.

www.grifols.com

GRIFOLS




Lilian Almeida Araujo de Melo Sa

De: Lydia Marcia De Melo Franga

Enviado em: quinta-feira, 22 de junho de 2017 12:05

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG

Assunto: RES: Participacdo na reunido para aquisicdo de beneficiamento de plasma

Lilian, segue resposta:
Prezados,

Essa demanda de fracionar apenas uma parcela do beneficiamento do plasma sera avaliada durante a consulta

publica e respondida posteriormente.
Att

Lydia Melo Franga

Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede/PNQH

Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados/DAET/SAS

SAF SUL - Trecho 2 - Bloco F - Ala B - Torre 2 - 2° Andar - Sala 202 - Ed. Premium
Cep: 70.070-600, Brasilia - DF

Telefone: (61) 3315-6181 /6159

www.saude.gov.br/sangue

Prograna MNacwrnal e
Qualificagao
di'Hemorrede

De: Lilian Almeida Araujo de Melo S4 Em nome de CONSULTA PUBLICA - DLOG

Enviada em: quarta-feira, 21 de junho de 2017 11:58
Para: Lydia Marcia De Melo Franga
Assunto: ENC: Participacdo na reunid@o para aquisicdo de beneficiamento de plasma

Prioridade: Alta

Bom dia,
Segue questionamento da Consulta Publica.

Atenciosamente,

Lilian Almeida Aratijo de Melo Sa
Administradora

Ministério da Salde
CGGPL/DLOG/SE

Ed. Anexo, 49 andar,
sala 414-A

78 55-61-3315-3446
lilian.sa@saude.qgov.br

De: Danilo Kabata [mailto:danilo.kabata@biotest.com]

Enviada em: quarta-feira, 21 de junho de 2017 09:37

Para: CONSULTA PUBLICA - DLOG <consultapublica-dlog@saude.gov.br>
Cc: Antonio Laxer <antonio.laxer@biotest.com>




Assunto: Participagdo na reunido para aquisi¢do de beneficiamento de plasma
Prioridade: Alta

Prezados(as) Senhores(as),

Fomos informados sobre o Processo Eletronico de Compras — PEC N2 14174, para aquisi¢io de beneficiamento de
plasma e da reunido que se realizard em 05 de julho de 2017, na sede do ministério da satde, e solicitamos
encarecidamente a participagdo da Biotest Farmacéutica Ltda. nesta reunido.

A Biotest € uma empresa global que fornece medicamentos derivados do plasma e drogas bioterapéuticas. Nossas
fabricas estdo localizadas em Dreieich, Alemanha, na sede da empresa e estdo devidamente certificadas pela Anvisa.

Gostariamos também de perguntar se as empresas participantes poderéo realizar apenas uma parcela do
beneficiamento do plasma? Por exemplo, apenas na produgéo de albumina e imunoglobulina.

Agradecemos desde ja a atengdo dispensada a este assunto.
Atenciosamente,

Danilo Vitor Kabata
Regulatory Affairs & Pharmacovigilance Coordinator

S Biotest

Froem Nolueé for fife

Biotest Farmacéutica Ltda.

Av. Vereador José Diniz, 3.300 - ¢j. 605
Campo Belo —Sdo Paulo —SP

Cel: +55 11 97451 9605

Biotest AG
Landsteinersir. 5, D-63303 Dreieich
Telefon +49 (0) 6103 801-0, Telefax +49 (0) 6103 801-150
Vorstand/Board of Management: Dr. Bernhard Ehmer (Vors./Chairman), Dr. Michael Ramroth, Dr. Georg Floss
Vorsitzender des Aufsichtsrates/Chairman of the Supervisory Board: Dr. Alessandro Banchi
Handelsregister/Commercial Register: Offenbach HRB 42396
USL-IdNr/VAT-Ref. No.: DE 114 127 423




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
CONSULTA PUBLICA
BENEFICIAMENTO DO PLASMA

DATA: 05/07/2017
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
CONSULTA PUBLICA
BENEFICIAMENTO DO PLASMA

DATA: 05/07/2017
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
CONSULTA PUBLICA
BENEFICIAMENTO DO PLASMA

DATA: 05/07/2017
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REPRESENTANTE:  GUST4y) feit/dwioe=S

TELEFONE :
E-MAIL :

L- Devioo 2 ayesves Fec/0fd6oons pas frimly 80/508
Of fASun yrizopacas vy Rppsut WD faut O Fay
Z/ZZ;V: FZZ FATDR IX, Wesse Caso, Seala Fyssanid 4
Aasuy mmgaf «/mﬁa ke MWF e

/ AU Y omdGivmeny e Yy o0
f00L ¢ Pinsua 7 Gaesecenvo o gewion e autuinp
EXYABeLeCiog 7

T SV6STR) P Qe essy sintngar sedu Al
70 eoompd A Sz Selt iy

Assinatura




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
CONSULTA PUBLICA
BENEFICIAMENTO DO PLASMA

DATA: 05/07/2017

ENTIDADE/EMPRESA: 6 £ /7245 BLhsce =7nn
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Gerdeon Paiva @?ﬁi} BiOtESt

Gerente de Acesso ao Mercado From Nature for Life

Antorjio Laxer Biotest Farmaceutica Ltda.
CSL Behrlng €L Behring Com, de Prod. Farmacéuticos Lida. Managing Director Commercial Offi‘ce -

R. Olimpiadas, 134 - 9° Andar # e o i,

Vila Olimpia, S30 Paulo - 5P giggﬁ?)gg I——

CEP 04551-000

Tel +55 11 3525-5800 Tel: +55 11 5042-0237

Cel +55 1196846-1492

Fax: 45511 4891-161
Mobile:+55 11 94279-1849
antonio.laxer@biotest.com

gerdeon.paiva&cslbehring.com
wwaw.cslbehring.com

GRIFOLS

(—] Abbott

E P | i Rodriga Furio Pereira

T D|agnOStICS Senar Manager Braz
GRIFOLS BRASIL LTDA

Airton Caldeira Silva _ N )

Gerente de Produios Pl flua Werner Von Siemens, 111 - Prédio 06 - Esp. 02
Lapa de Baixo - 05069-010 - S&o Paulo - SP
Brasil
Tel.: +55 11 2131-7018

Tel.: (11) 5536 7064 Abbott Brasil Cel.:_+55 11_98@\28;710{]

Fax.: (11) 5041 2998 Rua Michigan, 735 - Brooklin rodrigo.pereira@grifols.com

Cel.: (11) 99471 8226 Sao Paulo - 8P T ;

airlon.caldeira@abboit.com CEP; 04566-905 e L viwvLgrifols.com

Lincoln Lopes
A -. Diretoria
OU . llopes@blau.com.br

I 11. ;

~ Matriz / Planta |
Rodovia Rapasa Tavares Km 30.5, n® 2833
06705-030 - Barro Branca - Cotia - SP - Brasil
Tel: 1 1.4615-9400 - Fax 11. 4615-9401

Adinan Travo
Gerente de Relscoes Institucionais

adinan.trovo@ems.com.br

Rod. Jornalista Francisco A Praenca. KIVi 08
13188-801 - Hortolandia - 5P
Tel: 18 3887 6036

wWwWwLemis com.br




