MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENACAO GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA BASICA

ANALISE DAS MANIFESTACOES REFERENTE A AUDIENCIA PUBLICA DO PROCESSO ELETRONICO DE
COMPRAS — PEC 15067 — INSULINA, ANALOGA DE ACAO RAPIDA, 100 UI/ML.

EMPRESA NOVO NORDISK (enviado previamente)

2. Como o Ministério da Saude pretende gerenciar a questdo das empresas participantes

swirem indi aprov. diferent s etdri ibli idtrico?

4. Considerando que as insulinas andlogas de acdo rdpida ndo estio atualmente incluidas no
Convénio ICMS N2. 87/2002 (que concede isencio de ICMS nas operagies de medicamentos
destinados ao Ministério da Saude), o ICMS incidira sobre o preco a ser ofertado no pregio

(ex.: em Sdo Paulo, 18%). Poderia o Ministério da Saiide avaliar a possibilidade da inclus3o

deste medicamento no Convénio ICMS N2, 87/2002 antes da licitacio para re

5.1.Poderia o Ministério da Saude prever no Termo de Referéncia a primeira entrega em atd
90 dias da assinatura do contrato resultante da Ata de Registro de Preco?

5.2 Poderia_o_Ministério da Saude, admitir, de maneira excepcional, a entrega dos
medicamentos nas embalagens dos fabrican atuaimentea inadas_ao merca

ublice, n rmas do 72 da Porta 4 8 do Ministéri Sadde?

RESPOSTAS/MANIFESTAGAO QUANTO AOQS ITENS:

Item 1) Deverdo ser observados os prazos legais previstos no art. 39 da Lei n2 8.666/93, sendo que apds
a autorizagdo da autoridade competente para a publicagdo do aviso de licitagdo, ou seja, oportunidade
em que serd disponibilizado o edital do respectivo pregdo, o prazo para a realizagdo do certame serd de
08 (oito) dias Uteis, cuja contagem desse prazo é feita observando o Paragrafo Unico do art. 110 da Lei
n.2 8.666/93.

Item 2) ConsideragGes em analise por especialistas que participam da elaborag¢do do PCDT.

Item 3) A tecnologia Bomba de insulina ndo estd incorporada no SUS até o momento. A analise de
incorporacdo das insulinas andlogas, demandada pela SBD ndo estd atrelada a esta forma de
administracdo da insulina. A demanda de incorporagdo das Bombas de insulina foi protocolada na
CONITEC em 20/11/17 e serd pautada em breve, considerando o prazo de 180 dias para a analise,

prorrogavel por mais 90, conforme previsto na legislacao.



Item 4) O Ministério da Saude solicitard a inclusdo no Convénio ICMS 87/2002 tendo em vista a redugdo
dos pregos e ampliagdo do acesso, porém por se tratar de uma decisdo do CONFAZ nao ha como precisar
a temporalidade da decisdo.

Item 5.1) O Prazo de entrega podera ser alterado considerando a necessidade da Administragdo.

Item 5.2) Conforme consta no Termo de Referéncia os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual
de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude, em conformidade com a Resolugdao RDC
n2 57 de 09/10/2014, que revoga a RDC n2 51/2012 e reestabelece o prazo da RDC n? 21/2012 (Manual
de Identidade Visual e rotulagem de medicamentos). A regra estabelecida no Edital é o atendimento de
um preceito normativo estabelecido pela ANVISA e seguido pelo MS, observa-se que a excepcionalidade
deve ser justificada e no presente caso as justificativas para a concessdo de eventual excepcionalidade
ndo alcanca a esséncia do termo, ou seja, considerando que o pregdo ainda sequer foi agendado e que
havera alteragdo do prazo para primeira entrega, existe prazo razodvel para que as pretensas
fornecedoras se adequem aos termos editalicios. Eventual concessdo da excepcionalidade aqui

requerida, traria para o lugar comum a excegao.

EMPRESA ELI LILLY (enviado previamente)

| = Obrigatoriedade de
desempenho

Il — Inexisténcia de eguivaléncia terapéutica entre diferentes insulinas andlogas
Il = Aquisicio por agrupamento e resultar em violacSo as regras de prescricio médica e dispensacio de

medicamentos
IV = Riscos a saude dos pacientes

adronizacio de jeto com compatibilidade de

especificacbes técnicas e de

V - Beneficios adicionais da a do individual das trés moléculas: observincia ao principio da eficidncia

MANIFESTACAO QUANTO AOS ITENS:

Item 1) O descritivo do objeto foi elaborado conforme Relatério de Incorporagdo da CONITEC n2. 245 -
fevereiro/2017 e Portaria n® 10, de 21 de fevereiro de 2017 que tornou publica a decisdo de incorporar
insulina andloga de ac¢do rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Sistema
Unico de Saude -SUS.

Item Il) Considera¢Oes em analise por especialistas que participam da elaborag¢éo do PCDT.

Item IIl) As prescri¢cdes deverdo ocorrer conforme a legislagdo do SUS.

Item IV) O assunto captado também nas contribui¢cdes da Consulta Publica do PCDT esta em analise pelo
Grupo Elaborador do documento.

Item V) A aquisi¢cdo considerara o Relatorio de Incorporagdo da CONITEC n2. 245.

QUESTIONAMENTOS/APONTAMENTOS DIA 06/12/17



ADILA- ASSOCIACAO DIABETICOS DA LAGOA. Rotulagem: Os rétulos deverdo estar de acordo
com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude, em conformidade
com a Resolugdo RDC n2 57 de 09/10/2014, que revoga a RDC n? 51/2012 e reestabelece o
prazo da RDC n? 21/2012 (Manual de Identidade Visual e rotulagem de medicamentos).
Informa-se que O Manual de identidade visual e rotulagem de medicamentos encontra-se em
revisao.

ADILA- ASSOCIACAO DIABETICOS DA LAGOA. Aquisicio de todos andlogos de acdo répida:

Maiores esclarecimentos no PCDT em elaboragdo e comunicados do Ministério da Saude acerca
da aquisi¢do da tecnologia incorporada.

ELI LILLY — Descritivo do objeto do Termo de Referéncia: O descritivo foi elaborado conforme

Relatério de Incorporagdo n2. 245 - Fevereiro/2017 e cadastrado no Catdlogo de Materiais -
CATMAT.

ELI LILLY — Convite aos érgdos de controle — Sim, conforme Convites para Audiéncia Publica,
Oficio n2 70-SEI/2017/DLOG/SE/MS 1381103, Oficio n2 71-SEI/2017/DLOG/SE/MS 1381195,
Oficio n2 72-SEI/2017/DLOG/SE/MS 1381257 e Oficio n? 73-SEI/2017/DLOG/SE/MS 1381363.

NOVO NORDISK — Embalagens: Conforme consta no Termo de Referéncia os rétulos deverdo
estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude,
em conformidade com a Resolu¢do RDC n2 57 de 09/10/2014, que revoga a RDC n251/2012 e
reestabelece o prazo da RDC n? 21/2012 (Manual de Identidade Visual e rotulagem de
medicamentos). A regra estabelecida no Edital é o atendimento de um preceito normativo
estabelecido pela ANVISA e seguido pelo MS, observa-se que a excepcionalidade deve ser
justificada e no presente caso as justificativas para a concessdo de eventual excepcionalidade
ndo alcanca a esséncia do termo, ou seja, considerando que o pregao ainda sequer foi agendado
e que haverd alteragdo do prazo para primeira entrega, existe prazo razoavel para que as
pretensas fornecedoras se adequem aos termos editalicios. Eventual concessdo da

excepcionalidade aqui requerida, traria para o lugar comum a excec¢do. Prazo de entrega: O

Prazo de entrega podera ser alterado considerando a necessidade da Administracdo. N3o ser

realizado Registro de Preco: A compra serd realizada nos termos da lei e sera precedida de

ampla pesquisa de mercado.

ELI LILLY — Questionamentos apreciados pela CONITEC: Foram apresentados na 622 Reunido da

CONITEC. Questionamentos sobre aspectos regulatérios: Deverdo ser apreciados pela ANVISA.

SANOFI — Cronograma e Quantidade: Os quantitativos e prazos deverdo seguir o que preconiza

o Termo de Referéncia, baseado na demanda da Rede no Sistema Unico de Saude.



