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Questionamentos: Audiéncia Publica Insulina Analoga de Ag¢do Rapida 100 Ul/mL,
solugao injetavel, com sistema de aplicagao

Data: 03/03/2026

Questionamentos realizados via e-mail da caixa insulina.cgafb@saude.gov.br da
Audiéncia Publica relativa a futura licitagdo para aquisicdo de 12.614.676 (doze milhdes,
seiscentos e quatorze mil, seiscentos e setenta e seis) tubetes de Insulina Analoga de
Agdo Rapida 100 Ul/mL, solugdo injetavel, com sistema de aplicagdo, destinada ao
atendimento dos usudrios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Questionamentos recebidos:
1. 20/02/2026 as 9:14 - VitaMedic
2. 27/02/2026 as 13:04 - Novo Nordisk
3. 27/02/2026 as 22:41 — Victor Consuegra
4. 04/03/2026 as 08:29 - Novo Nordisk

1. Vitamedic
“Gostaria de solicitar informacdes a respeito do Aviso de Audiéncia Publica n2 2/2026.

Poderiam, por gentileza, esclarecer se sera realizado pregdo eletrénico ou se se trata de
uma contratagdo emergencial?

Além disso, solicito informacdes sobre as especificacdes e as quantidades previstas para
essa licitacdo.”

Resposta:

e Trata-se de processo regular de contratacdo, a ser realizado por meio de pregdo
eletrénico, na modalidade Sistema de Registro de Pregos, para aquisicao de
Insulina Analoga de Ac¢do Réapida 100 Ul/mL, ndo se tratando de contratagdo
emergencial.

e As quantidades previstas e as especificacdes técnicas do objeto encontram-se
descritas no Tépico 1 do Termo de Referéncia, disponivel no portal oficial do
Ministério da Saude, no endereco: = https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-
a-informacao/participacao-social/audiencias-publicas/2026/aquisicao-de-
insulina-analoga-de-acao-rapida-100-ui-ml-injetavel
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2. Novo Nordisk

“Referente a Audiéncia Publica 2/2026, para Aquisicdo de Insulina Analoga de agdo
rapida 100 UI/ML, solugdo injetavel, ¢/ sistema de aplicagdo, que ocorrerd em
03/03/2026 as 10h00, gostariamos de trazer como esclarecimento nesta audiéncia a
seguinte duvida:

Ao analisar o Termo de Referéncia constante na Audiéncia Publica n? 2/2026, nado
identificamos previsdo quanto a possibilidade de aditamento de 25% dos contratos (2
execucgles). Gostariamos de saber se essa possibilidade sera incluida nos referidos
contratos.”

Resposta:

e O Termo de Referéncia disponibilizado na Audiéncia Publica n2 2/2026 foi
elaborado conforme o modelo da Advocacia-Geral da Unidao (AGU) e validado
pela Consultoria Juridica deste Ministério da Saude (Conjur), estando
plenamente alinhado as disposices da Lei n? 14.133/2021.

o Areferidalei, em seu art. 125, estabelece que a Administracdao podera promover
acréscimos ou supressdes contratuais, quando devidamente justificados e
observados os limites legais, até o percentual de 25% do valor inicial atualizado
do contrato.

e Dessa forma, eventual alteracdo quantitativa constitui faculdade da
Administracao, condicionada a necessidade do servigo publico, a disponibilidade
orcamentdria e a formalizacdo do instrumento contratual, ndo configurando
previsdao automatica ou obrigatdria.

3. Victor Consuegra

“Em analise ao Termo de Referéncia referente a Audiéncia Publica — Insulina Andloga de
Acdo Répida 100 Ul/mL, Solucdo Injetavel, com Sistema de Aplicagdo, solicitamos, por
gentileza, esclarecer os seguintes pontos:

Serd permitida a participacdao de empresa estrangeira que ndo possua registro sanitario
vigente junto a ANVISA no momento da apresentacdo da proposta?

O item 9.30.4 do Termo de Referéncia estabelece a apresentacdo de:

“Certificado do Sistema de GestGo da Qualidade do Fabricante ou Declaragdo de
Atendimento aos Requisitos de Sequranca do Usudrio”.

Diante disso, solicitamos esclarecer:
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A documentacgao prevista no item 9.30.4 serd considerada suficiente para comprovacgao
da qualificacdo técnica das canetas reutilizaveis?

Havera exigéncia adicional de registro ou notificacdo especifica da caneta junto a
ANVISA, além da qualificacdo técnica ja prevista?

No caso de participacdo de empresa estrangeira, sera admitida certificacdo equivalente
emitida por organismo internacional?”

Resposta:

e Anparticipagdo no certame devera observar integralmente as exigéncias previstas
no Termo de Referéncia, no edital e na legislagao sanitaria aplicavel.

e Assim, somente serdo aceitos produtos e dispositivos que atendam as exigéncias
regulatdrias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
incluindo a obrigatoriedade de registro sanitario vigente quando exigido pela
regulamentacdo aplicavel ao produto ou dispositivo ofertado.

e No caso de empresa estrangeira, sua participacao dependera do atendimento as
condigdes editalicias e sanitarias pertinentes ao objeto da contratacao.

e A documentagdo prevista no item 9.30.4 do Termo de Referéncia deve ser
apresentada pelo licitante melhor classificado para fins de comprovacao da
qualificagdo técnica.

e Entretanto, essa documentacdo ndo é suficiente de forma isolada, devendo o
licitante atender a todos os demais requisitos técnicos, regulatérios e de
desempenho previstos no Termo de Referéncia, incluindo aqueles relacionados
ao sistema de aplicacdo, as caracteristicas do dispositivo e as exigéncias
sanitdrias aplicaveis, vejamos:

“5.19. Considerando que a insulina objeto desta licitagdo é destinada a
administracfo subcutdnea por meio de sistema de inje¢do do tipo caneta, o
fornecimento do medicamento deverd ocorrer acompanhado de dispositivo
compativel com a sua correta administracdo, de modo a assegurar a sequran¢a
do paciente, a precisdo da dose e a efetividade do tratamento.

5.20. O dispositivo de administracdo “caneta”, fornecido ou indicado pelo
fabricante da insulina, deverd atender a requisitos técnicos compativeis com
aqueles estabelecidos na norma internacional I1SO 11608 — Needle-based
injection systems, ou norma equivalente ou superveniente aplicdvel,
especialmente no que se refere a precisGo de dose, desempenho funcional,
segurang¢a do usudrio e do paciente e confiabilidade operacional.

XXXX
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5.22.3. A licitante deverd apresentar, no momento da proposta comercial, todas
as especificagbes técnicas detalhadas para os tubetes e para as canetas
aplicadoras de insulina de agdo rdpida ofertadas, contemplando, quando
aplicdvel:

a) descricdo completa do dispositivo (modelo, tecnologia, tipo de acionamento);

b) tipo de cartucho/cartucho (tubete) utilizado e sua compatibilidade com o
dispositivo;

¢) capacidade total do cartucho e volume disponivel por dose;

d)mecanismo de aplicagdo (incremento de dose, avanco da rosca, controle de
precisdo de dose);

e) compatibilidade comprovada com agulhas padronizadas de mercado,
conforme normas aplicdveis;

f) informagdes técnicas do tubete e associado ao produto, incluindo material,
pressdo interna, resisténcia mecdnica e padrées de vedacéo;

g) indicacdo de vida util (para canetas reutilizaveis) e condicoes de
armazenamento;

h) instrucbes de uso, limpeza e descarte, conforme regulamentos sanitdrios
vigentes.

5.22.4. A comprovagbo do atendimento aos requisitos técnicos poderd ser
realizada por meio de documenta¢do técnica, declaracbes de conformidade,
relatorios de ensaio ou outros meios idéneos, ndo sendo exigida certificacGo por
entidade especifica ou exclusiva.

5.22.5. O dispositivo de administragdo deverd possuir registro vigente na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, em conformidade com a legislagdo
sanitdria aplicavel.

5.22.6. Todas as canetas reutilizdveis devem apresentar, diretamente no corpo
do dispositivo, a expresséo: “PROIBIDA A VENDA — USO EXCLUSIVO DO SUS”. A
marcagdo deverd ser permanente, indelével ou aplicada por gravacdo, laser ou
técnica equivalente.

5.22.6.1. Ndo serd aceita a marcagdo exclusivamente na embalagem externa.”

4. Novo Nordisk

“Em referéncia a Consulta Publica n? 3/2025 e Audiéncia Publica n2 2/2026,
especificamente com relacdo as andlogas de insulina de acdo rdpida, gostariamos que
por gentileza, seja esclarecido o seguinte ponto:
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A desoneracdo de ICMS prevista no Convénio 87/2002, sera considerada no referido
pregao?

Visto que, com onerag¢do de PIS/COFINS de 1,2% preconizada na LC 224/2025 (valida a
partir de 01/04/2026), a operagdo de venda ao Ministério da Saude deixaria de se
enquadrar nas regras de desoneragdo do Convénio 87/2002 inciso Il, da Cldusula
Primeira(abaixo). Com isso os precos as serem apresentados teriam que conter essa
diferenca oriunda das contribuicdes de PIS/COFINS 1,2% e do ICMS 18%, ou seja: +
19,2%.

Cldusula primeira: Ficam isentas do ICMS as opera¢bes realizadas com os
fédrmacos e medicamentos relacionados no Anexo Unico deste convénio
destinados a drgdos da Administra¢do Publica Direta e Indireta Federal, Estadual
e Municipal e a suas fundag¢des publicas.

§ 12 A isencgdo prevista nesta cldusula fica condicionada a que:

| - os fdrmacos e medicamentos estejam beneficiados com isengdo ou aliquota
zero dos Impostos de Importagéo ou sobre Produtos Industrializados;

Il - a parcela relativa a receita bruta decorrente das operagdes previstas nesta
cldusula esteja desonerada das contribuicdes do PIS/PASEP e COFINS;”

No aguardo da manifestacdo desta instituicdo, agradecemos a atencao e presteza de
sempre.”

Resposta:

e Em atencdo ao questionamento apresentado, esclarece-se que a isengao de
ICMS prevista no Convénio ICMS 87/2002 esta condicionada ao cumprimento
dos requisitos estabelecidos em sua Clausula Primeira, cuja verificagdao depende
do enquadramento tributdrio especifico de cada operacao.

e Nos termos do art. 111 do Cddigo Tributario Nacional, as normas que dispéem
sobre isencdo tributaria devem ser interpretadas literalmente, cabendo ao
contribuinte avaliar o atendimento das condicGes previstas na legislacdo para
fins de fruicdo do beneficio fiscal. Adicionalmente, ressalta-se que a
Administracao Publica ndo define previamente o regime tributario aplicavel as
operac¢des comerciais dos fornecedores, competindo ao licitante considerar, na
elaboracdo de sua proposta, todos os custos e tributos incidentes, conforme o
regime de contratacdo publica estabelecido. Dessa forma, considera-se que cabe
ao fornecedor avaliar o tratamento tributario aplicdvel a operacao, inclusive
guanto a eventual incidéncia ou ndo de ICMS, bem como refletir tais elementos
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na formagdo de sua proposta, observada a legislagdao fiscal vigente e as
orientagdes das autoridades tributarias competentes.
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