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Questionamentos: Audiéncia Publica Insulina Humana Regular e NPH 100 Ul/mL,
Frasco 10ml e Tubete 3ml

Data AP: 02/06/2026

Questionamentos realizados por meio do enderego eletrénico
insulina.cgafb@saude.gov.br e do formuldrio eletrénico (Microsoft Forms)
disponibilizado no site do Ministério da Saude, na pagina de Audiéncias Publicas. A
presente Audiéncia Publica refere-se a futura licitagdo para aquisicdo de 2.334.512
frascos de Insulina Humana Regular 100 Ul/mL, 9.492.503 frascos de Insulina Humana
NPH 100 Ul/mL, 16.325.247 tubetes de Insulina Humana Regular 100 Ul/mL e
51.629.720 tubetes de Insulina Humana NPH 100 Ul/mL, destinados ao atendimento dos
usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Questionamentos recebidos:

27/05/2026 as 14:44 - (E-mail) - GlobalX Pharma Ltda.
02/06/2026 as 12:05 - (Formulario) - GlobalX Pharma Ltda.
05/06/2026 as 21:26 - (E-mail) - Star Pharma Importadora e Exportadora Ltda.

1. Empresa 01 - (E-mail) - GlobalX Pharma Ltda.

a) Participacdo Social e Seguranca do Paciente na Transicdo de Dispositivos
"Considerando o esfor¢co recente de capacitacdo de pacientes e profissionais
para o modelo de canetas reutilizaveis, questiona-se: o Ministério da Saude
planeja realizar uma Consulta Publica especifica com pacientes e associagdes
representativas antes de introduzir um novo dispositivo de um fabricante
distinto? Como o MS planeja mitigar riscos de erros de aplicagao caso a licitagao
resulte na coexisténcia de modelos (preenchidos vs. reutilizaveis)? A oitiva da
sociedade é fundamental para garantir que a transicdo ndo comprometa a
seguranca e a adesdo ao tratamento ja estabelecido."

b) Viabilidade Regulatéria e Riscos de Desabastecimento "Considerando que
existem atualmente 8 processos de registro de insulinas humanas em fila de
andlise na ANVISA, qual o plano de contingéncia caso o certame resulte em
deserto ou fracasso por falta de proponentes com registros ativos? Nao seria
tecnicamente mais prudente aguardar a conclusao dessas analises para garantir
a ampla competitividade e o menor preco, evitando contratacdes emergenciais
por falta de fornecedores habilitados?"

c) Exequibilidade de Precos e Sustentabilidade Contratual "Ao analisar o histdrico
de contratacdes (Contratos n? 254/2024, 323/2024, 383/2024 e 131/2025),
observa-se que os precos atualmente praticados por alguns fornecedores sao
cerca de 30% inferiores a média histérica. Como o Ministério da Saude avaliou a
exequibilidade desses valores para garantir que a qualidade e o fluxo de entrega
ndo sejam interrompidos por inviabilidade econ6mica, conforme o Art. 59 da Lei
n2 14.133/2021?"
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d) Observancia dos Prazos de Publicidade "A Audiéncia Publica n2 03/2026 foi
publicada em 20/05 com realizacdo em 29/05. Gostariamos de esclarecimentos
sobre o ndo cumprimento do prazo de antecedéncia recomendavel para
audiéncias de grande vulto, visando garantir o tempo necessario para analise
técnica aprofundada pelos interessados e pela sociedade civil."

Resposta:

a) Quanto a realizagdo de consultas ou mecanismos adicionais de participagao
social, eventuais iniciativas serao avaliadas pela Administragdo conforme a
necessidade e a conveniéncia administrativa, observados os instrumentos de
participacdo e transparéncia aplicaveis. Os Termos de Referéncia submetidos a
Audiéncia Publica contemplam os requisitos técnicos necessarios ao
fornecimento da insulina humana em apresentacdo tubete 3 mL, incluindo a
disponibilizacdo de sistema de aplicacdo compativel, cuja definicio observou
critérios técnicos, assistenciais, regulatérios e operacionais voltados ao
atendimento das necessidades do Sistema Unico de Satude (SUS). Ressalta-se que
o SUS possui experiéncia prévia na utilizagao de diferentes sistemas de aplicagao
de insulina, incluindo dispositivos pré-preenchidos e sistemas reutilizaveis,
tendo sido realizadas, ao longo dos anos, acOes de orientacdo e suporte aos
servicos de saude para adequada utilizacdo dessas tecnologias. Ademais, para
mitigar riscos de erros de aplicacdo caso a licitacdo resulte na coexisténcia de
canetas reutilizaveis e canetas descartaveis, os Termos de Referéncia preveem a
disponibilizagdao de material educativo e orientagdes relacionadas ao uso do
medicamento e do respectivo dispositivo de aplicagdo, contribuindo para a
utilizagdo adequada da tecnologia eventualmente contratada.

b) O planejamento da contratacdo considera o cenario regulatério vigente, as
necessidades do SUS e a obrigacdo da Administracdo Publica de adotar medidas

destinadas a manutencdo do abastecimento regular dos medicamentos. A
regularizacdo de medicamentos junto a Anvisa é um processo continuo. No entanto, o
Ministério da Saude deve assegurar o abastecimento regular e a continuidade da assisténcia
aos usuarios da Rede SUS, razdo pela qual o planejamento e a execug¢do dos processos de
aquisicdo sao realizados com base nas necessidades identificadas pelos entes federados e

na regularizacdo. A avaliagdo quanto ao momento oportuno para realizacao da
contratacdo observa critérios técnicos, assistenciais e administrativos
compativeis com a necessidade de garantir a continuidade do fornecimento das

insulinas humanas aos usuarios do SUS. Ademais, a legislagdo prevé diversos
instrumentos para situacdes em que um pregdo em ambito nacional ndo seja suficiente para
garantir o abastecimento da Rede SUS, cabendo a administracdo avalia-los oportunamente

frente ao caso concreto.

c) A definicdo dos parametros da contratacdo observa os procedimentos previstos
na Lei n? 14.133/2021 e na regulamentacdo aplicavel, incluindo estudos
técnicos, pesquisas de precos e demais elementos necessarios ao planejamento
da contratagao. A analise de exequibilidade das propostas constitui etapa
propria do procedimento licitatério e serad realizada conforme os critérios
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definidos na legislacdo vigente e no respectivo instrumento convocatério,
observando-se os mecanismos destinados a verificagcdo da capacidade de
execucdo contratual e ao atendimento do interesse publico.

d) A Audiéncia Publica n? 03/2026 foi reprogramada e realizada em 02/06/2026,
tendo as informacgdes atualizadas, incluindo o cronograma revisado, sido
devidamente disponibilizadas na pdagina de Audiéncias Publicas do Ministério da
Saude. Ademais, foi assegurado prazo para encaminhamento de contribuigdes
até o dia 09/06/2026, possibilitando aos interessados a analise dos documentos
preparatérios e a apresentacdo de manifestaces técnicas que poderdo subsidiar
o aperfeicoamento dos documentos preparatérios da futura contratacao.

2. Empresa 02 - (Formulario) - GlobalX Pharma Ltda.

a) Considerando o esforco recente de capacitacdo de pacientes e profissionais de
saude para a transicdo ao modelo de canetas reutilizaveis com ampolas, como o
Ministério da Saude planeja mitigar os riscos de confusdo e erros de aplicagao
caso a licitacdo resulte na aquisicdo de canetas preenchidas (descartaveis)?
Existe um plano de contingéncia para evitar que essa coexisténcia de modelos
comprometa a seguranca do paciente e a eficacia do tratamento ja estabelecido?

b) Considerando que existem atualmente 8 processos de registro de insulinas
humanas (NPH e Regular) em fila de andlise na ANVISA, qual o plano de
contingéncia do Ministério da Saude caso a licitagdo resulte em deserto ou
fracasso por falta de empresas com registros ativos? Nao seria tecnicamente
mais prudente aguardar a vazao dessa fila regulatdria para garantir a ampla
competitividade e o menor preco, conforme preconiza a Lei n? 14.133/20217

c) A Audiéncia Publica n? 03/2026 foi publicada em 20/05/2026 com realizagdo
prevista para 29/05/2026. Gostariamos de solicitar esclarecimentos sobre o ndo
cumprimento do prazo usual de 30 dias de antecedéncia para audiéncias de
licitagdo de grande vulto, visando garantir o tempo necessario para a analise
técnica aprofundada por parte dos proponentes e da sociedade civil, conforme
os principios de transparéncia da Lei n? 14.133/2021.

d) Ao analisar os contratos n? 254/2024, 323/2024, 383/2024 e 131/2025, nota-se
gue o preco atualmente praticado pela GlobalX é cerca de 30% inferior ao valor
de mercado estabelecido em contratacdes anteriores. Diante dessa
discrepancia, como o Ministério da Saude avaliou a exequibilidade desse preco
para garantir a manutenc¢do dos padrdes de qualidade e a continuidade do
fornecimento sem riscos de interrupg¢ado por inviabilidade econémica do contrato
(conforme o Art. 59 da Lei n? 14.133/2021)?

e) Os relatérios 948 e 949 da CONITEC condicionam a incorporagao de analogos a
negociagdo de preg¢os que garantam a sustentabilidade do SUS. Como os
parametros de preco maximo aceitavel nesta audiéncia publica refletem essas
recomendacdes técnicas, especialmente no que tange a comparacdo de custo-
efetividade com a insulina NPH e Regular tradicional?
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f) Considerando o Cenario 2 apresentado no Termo de Referéncia, que prevé a
adjudicacdo parcial entre 30% e 49% do quantitativo de tubetes com o
fornecimento estimado de 1.914.092 canetas reutilizaveis, e considerando que
o saldo remanescente da ata podera ser adjudicado a multiplos vencedores
(gerando a coexisténcia de até 3 sistemas distintos de aplicagdo nas UBS): Como
o Ministério da Saude planeja operacionalizar a gestao de compatibilidade
mecanica e seguran¢a na dispensagao imediata quando houver perda, quebra ou
necessidade de substituicdo do dispositivo reutilizavel pelo paciente na Unidade
Basica de Saude? Existe um protocolo logistico centralizado para impedir que
tubetes de 3mL de um fabricante sejam acoplados por erro em dispositivos
reutilizaveis incompativeis de outra marca (violando a precisdao de dose
recomendada pela norma ISO 11608)? Adicionalmente, qual serd o plano de
contingéncia e treinamento da rede para assegurar que a entrega concentrada
das canetas reutilizaveis nas duas primeiras parcelas do contrato seja
acompanhada de ferramentas de diferenciagdo visual imediata para o paciente
leigo?

Resposta:

a) Os Termos de Referéncia submetidos a Audiéncia Publica contemplam os
requisitos técnicos necessdrios ao fornecimento da insulina humana em
apresentacdo tubete 3 mL, incluindo a disponibilizacdo de sistema de aplicacdo
compativel, cuja definicdo observou critérios técnicos, assistenciais, regulatorios
e operacionais voltados ao atendimento das necessidades do SUS. Ressalta-se
gue o SUS possui experiéncia prévia na utilizacdo de diferentes sistemas de
aplicacdo de insulina, incluindo dispositivos pré-preenchidos e sistemas
reutilizaveis, tendo sido realizadas, ao longo dos anos, acdes de orientagdo e
suporte aos servicos de saude para adequada utilizagdo dessas tecnologias.
Ademais, os Termos de Referéncia preveem a disponibilizagdo de material
educativo e orientagdes relacionadas ao uso do medicamento e do respectivo
dispositivo de aplicagdo, contribuindo para a utilizagdao adequada da tecnologia
eventualmente contratada, sem prejuizo da adogao de medidas adicionais que
venham a ser consideradas necessdrias pela drea técnica competente,
observadas as caracteristicas da contratagao efetivamente realizada e as
necessidades assistenciais identificadas no ambito do SUS.

b) O planejamento da contratagdo considera o cendrio regulatério vigente, as
necessidades do SUS e a obriga¢dao da Administragao Publica de adotar medidas

destinadas a manutengdao do abastecimento regular dos medicamentos. A
regularizacdo de medicamentos junto a Anvisa é um processo continuo. No entanto, o
Ministério da Saude deve assegurar o abastecimento regular e a continuidade da assisténcia
aos usuarios da Rede SUS, razdo pela qual o planejamento e a execugdo dos processos de
aquisicdo sao realizados com base nas necessidades identificadas pelos entes federados e

na regularizacdo. A avaliacdo quanto ao momento oportuno para realizacao da
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contratacdo observa critérios técnicos, assistenciais e administrativos
compativeis com a necessidade de garantir a continuidade do fornecimento das
insulinas humanas aos usuarios do SUS. Ademais, a legislagdo prevé diversos
instrumentos para situacdes em que um pregdo em ambito nacional ndo seja suficiente para
garantir o abastecimento da Rede SUS, cabendo a administracdo avalia-los oportunamente
frente ao caso concreto.

c) A Audiéncia Publica n? 03/2026 foi reprogramada e realizada em 02/06/2026,
tendo as informagdes atualizadas, incluindo o cronograma revisado, sido
devidamente disponibilizadas na pagina de Audiéncias Publicas do Ministério da
Saude.

d) A definicdo dos parametros da contratacdo observa os procedimentos previstos
na Lei n? 14.133/2021 e na regulamentacdo aplicavel, incluindo estudos
técnicos, pesquisas de precos e demais elementos necessarios ao planejamento
da contratacdo. A analise de exequibilidade das propostas constitui etapa
propria do procedimento licitatorio e sera realizada conforme os critérios
definidos na legislacdo vigente e no respectivo instrumento convocatorio,
observando-se os mecanismos destinados a verificacdo da capacidade de
execugao contratual e ao atendimento do interesse publico.

e) A presente Audiéncia Publica refere-se a futura contratagao de Insulina Humana
Regular 100 Ul/mL e Insulina Humana NPH 100 Ul/mL, nas apresentacdes frasco
10 mL e tubete 3 mL, cujos parametros econdmicos serao definidos com base
nos procedimentos de planejamento previstos na legislagao vigente, incluindo
pesquisas de precos e demais estudos técnicos pertinentes.

Os relatdrios de recomendacdo elaborados pela Conitec possuem elevada
relevancia técnica e constituem importante subsidio para a tomada de decisao
no ambito das politicas publicas de saude, especialmente quanto a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias no SUS. Contudo, as avaliacOes realizadas
pela referida comissdo em processos de incorporacdo tecnoldgica possuem
objeto e finalidade distintos da presente contratacdo e ndo substituem os
instrumentos de planejamento, estimativa de precos e definicdo de
guantitativos adotados para fins da futura licitacdo, sem prejuizo da analise das
contribuicGes apresentadas pelos interessados no ambito da Audiéncia Publica.

f) OsTermos de Referéncia submetidos a Audiéncia Publica estabelecem requisitos
técnicos minimos para os sistemas de aplicacdo objeto da contratacdo, incluindo
critérios relacionados a qualidade, seguranca, desempenho e compatibilidade
entre os componentes que integram cada tecnologia ofertada. Dessa forma,
compete ao fornecedor garantir que os tubetes de insulina e os respectivos
dispositivos reutilizdveis ofertados constituam um sistema seguro e adequado
para utilizagdo, observadas as normas regulatérias aplicaveis e as especificagdes
previstas no edital.
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A estratégia de contratacdo foi estruturada de modo a assegurar o
abastecimento continuo da rede assistencial, preservando a competitividade do
certame e mitigando riscos de desabastecimento. A eventual existéncia de mais
de um fornecedor ndo altera a responsabilidade de cada contratado quanto a
disponibilizacdo dos dispositivos compativeis com os medicamentos fornecidos,
tampouco afasta a necessidade de observincia das orientacGes de uso
especificas de cada sistema.

Em relacdo a dispensacdo e a substituicdo de dispositivos reutilizaveis em
situacoes de perda, dano ou necessidade de reposi¢cao, os procedimentos serao
conduzidos no ambito dos fluxos assistenciais e logisticos adotados pelos
gestores locais do SUS, com apoio do Ministério da Saude, observadas as
caracteristicas dos produtos efetivamente contratados. Os protocolos do
Ministério da Saude consistem, dentre outros, em Notas Técnicas para orientar
os entes quanto aos dispositivos disponiveis na Rede SUS. Nao ha previsao nas
orientagdes de utilizagdao intercambidavel de componentes entre sistemas cuja
compatibilidade nao esteja expressamente assegurada pelo fabricante e pelas
respectivas autorizagdes regulatorias.

Adicionalmente, os Termos de Referéncia contemplam a disponibilizacao, pelos
fornecedores, de materiais de orientacdo e treinamento destinados aos
profissionais de saude e usuarios, incluindo informagdes relativas a identificagao
dos dispositivos, modo de utilizagdo, armazenamento e demais aspectos
necessarios ao uso seguro da tecnologia. Tais medidas visam apoiar a adequada
implementacdo dos produtos na rede assistencial, reduzindo riscos de utilizacdo
inadequada e fortalecendo a seguranca do paciente.

Por fim, eventuais estratégias complementares de comunica¢do, capacitacdo e
apoio a implementacdo poderdo ser adotadas pela Administracdo e pelos entes
federados, conforme as necessidades identificadas durante a operacionaliza¢do
da tecnologia na Rede SUS.

3. Empresa 03 - (E-mail) - Star Pharma Importadora e Exportadora Ltda.

a) O presente certame admitird a participacdo de medicamentos que possuam
registro sanitario valido emitido por autoridades regulatérias de paises membros
do ICH?

b) Caso a resposta seja negativa, solicita-se indicar a justificativa técnica, cientifica
e regulatdria para a ndo aceitagao de produtos registrados perante autoridades
regulatdrias integrantes do ICH, especialmente quando tais autoridades adotam
padrdes reconhecidos internacionalmente e compativeis com os principios de
qualidade, seguranca e eficacia observados pela ANVISA.

c) Considerando que o Ministério da Saude ja realizou aquisi¢cGes anteriores do
mesmo produto admitindo medicamentos registrados perante autoridades
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regulatodrias integrantes do ICH, solicita-se esclarecer quais fatos novos,
alteragGes normativas, pareceres técnicos, estudos regulatérios ou evidéncias
cientificas justificam a adoc¢do de critério distinto e mais restritivo no presente
certame.

d) Considerando que a existéncia de registro sanitario perante a ANVISA ndo
implica, necessariamente, fabricacdo em territério nacional, solicita-se
esclarecer a justificativa técnica para que produtos fabricados nas mesmas
plantas industriais, submetidos aos mesmos padroes internacionais de qualidade
e aprovados por autoridades regulatdrias de referéncia sejam admitidos quando
possuem registro na ANVISA, mas ndao sejam admitidos quando possuem
exclusivamente registro emitido por autoridade regulatéria integrante do ICH.

e) A Administracdo realizou estudo técnico demonstrando que a exigéncia
exclusiva de registro sanitario perante a ANVISA n3ao compromete a
competitividade do certame, ndo restringe indevidamente o universo de
fabricantes e fornecedores aptos e ndo aumenta o risco de desabastecimento?
Em caso positivo, solicita-se a indicacdo dos documentos, pareceres ou
fundamentos que subsidiaram tal conclusao.

f) Caso a Administragdo entenda pela impossibilidade de admitir produtos
registrados em paises membros do ICH, solicita-se indicar expressamente os
dispositivos legais, regulamentares e os fundamentos técnicos que amparam tal
restricdo, bem como os estudos, pareceres ou manifestacdes técnicas que
embasaram essa decisao.

g) Considerando os principios da isonomia, da competitividade, da razoabilidade,
da eficiéncia, da motivacdo dos atos administrativos e da busca da proposta mais
vantajosa para a Administracdo Publica, solicita-se esclarecer se sera admitida,
ao menos de forma transitéria ou condicionada, a participacdo de medicamentos
regularmente registrados perante autoridades regulatérias integrantes do ICH,
especialmente quando tais produtos ja tenham histérico de fornecimento ao
Ministério da Saude e inexistam evidéncias técnicas de risco sanitario que
justifiquem sua exclusao do certame.

h) Caso ndo seja admitida regra transitdria, solicita-se esclarecer se a Administracdo
avaliou o impacto da exclusdo imediata desses fornecedores sobre a
continuidade do abastecimento, os pregos ofertados e a seguranga assistencial
dos pacientes atendidos pelo SUS.

Resposta:

a) Os Termos de Referéncia submetidos a Audiéncia Publica estabelecem como
requisito de qualificacdo técnica a apresentacdo de Certificado de Registro do
Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa ou
publicagcdo do respectivo registro no Didrio Oficial da Unido, nos termos da
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legislacdo sanitaria vigente. Dessa forma, ndo serd admitido medicamento sem
registro na Anvisa, ainda que possuam registro sanitario valido emitido por
autoridades regulatérias de paises membros do International Council for
Harmonisation (ICH).

b) A exigéncia decorre, entre outros, do disposto na Lei n? 6.360/1976, que
estabelece que medicamentos somente podem ser industrializados, expostos a
venda ou entregues ao consumo no territério nacional apds o devido registro
junto a autoridade sanitdria competente. Embora as autoridades regulatérias
integrantes do ICH sejam reconhecidas internacionalmente e adotem elevados
padrdes técnico-cientificos de avaliacdo, os registros por elas emitidos ndo
substituem o registro sanitario concedido pela Anvisa para fins de
comercializagao e fornecimento regular de medicamentos no Brasil. A concessao
de registro pela autoridade regulatéria brasileira constitui requisito legal para a
disponibilizagao regular no mercado nacional. A eventual aceitagdo de produtos
sem registro na Anvisa demanda enquadramento em hipdteses excepcionais,
conforme RDC n? 488/2021, as quais ndo constituem o objeto deste certame.
Dessa forma, a Administragao esta vinculada ao principio da legalidade e as
normas sanitarias vigentes, nao podendo admitir, no ambito desta contratagao,
medicamentos que nao possuam registro sanitario valido perante a Anvisa.

c) Em regra, a comercializacdo de medicamentos no Brasil requer regularizagdo
junto a autoridade sanitdria brasileira, a Anvisa. Em casos excepcionais, é
possivel a aquisicdo de medicamentos que ndo estdo registrados no Brasil, mas
gue atendem a RDC n2 488/2021, como ja ocorreu no ambito desse Ministério.
Portanto, cabe esclarecer que situagdes excepcionais somente ocorrem devido
as necessidades eventuais. AquisicOes realizadas nesses contextos especificos
observaram os instrumentos regulatérios e juridicos aplicaveis a época de sua
realizacdo. Os Termos de Referéncia submetidos a presente Audiéncia Publica
foram elaborados considerando o cenario regulatério brasileiro vigente e as
condicGes ordinarias de contratacdo, observando os requisitos sanitarios
atualmente previstos para a futura aquisicdo. Portanto, o presente processo
licitatdrio esta devidamente amparado pelas legislagGes vigentes.

d) A exigéncia prevista nos Termos de Referéncia ndo esta relacionada a localizacdo
da planta fabril ou a origem do produto, mas ao atendimento dos requisitos
regulatdrios aplicdveis a sua comercializacdo e fornecimento no Brasil. O
requisito atualmente previsto refere-se a existéncia de registro sanitario valido
perante a Anvisa, conforme estabelecido nos documentos submetidos a
Audiéncia Publica.

e) A exigéncia de registro sanitario do medicamento no Brasil é critério previsto na
legislagdo sanitdria vigente. SituagBes excepcionais somente podem ser
consideradas em situacdes especificas e com base nas normativas da Anvisa.
Portanto, essa determinagdo tem base legal e ndo restringe indevidamente a
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participacdo de empresas. A elaboracdo dos documentos preparatdrios da
contratacdo foi subsidiada por estudos técnicos, levantamento de mercado,
avaliacdo do histérico de fornecimento e andlise das necessidades assistenciais
do SUS. Tais elementos compdem o conjunto de informacgdes consideradas pela
Administracdo para definicdo dos requisitos técnicos e regulatérios previstos nos

Termos de Referéncia. O Ministério da Satde deve assegurar o abastecimento regular e
a continuidade da assisténcia aos usuarios da Rede SUS, razdo pela qual o planejamento e a
execucdo dos processos de aquisicdo sdo realizados com base nas necessidades identificadas
pelos entes federados e na regularizacdo. Adicionalmente, cabe ressaltar que o Ministério
da Saude avalia criteriosamente os instrumentos legais disponiveis para garantir o
abastecimento de insulinas na Rede SUS.

f) A exigéncia de registro sanitdrio perante a Anvisa decorre do disposto na Lei n?
6.360/1976, especialmente em seu art. 12, bem como das competéncias
atribuidas a Anvisa pela Lei n2 9.782/1999 e da regulamentagdo sanitaria
aplicavel ao registro no territorio nacional (RDC n2 954/2024). Assim, em regra,
para fornecimento regular ao SUS, exige-se que o medicamento possua registro
sanitario valido junto a Anvisa, ressalvadas apenas as hipdteses excepcionais
expressamente previstas em legislacdo ou regulamentacdo especifica, as quais
ndo se aplicam ao presente certame. Portanto, destaca-se que aquisicbes de
medicamentos sem registro no Brasil constitui situacdo excepcional para os
casos em que o mercado nacional ndo é capaz de atender a demanda brasileira,
ndo constituindo, portanto, regra aplicidvel em situacGes de abastecimento
nacional regular.

g) Nao serdo aceitos, no ambito desta contrata¢do, produtos que ndo possuam
registro sanitario valido junto a Anvisa. Nos termos do edital e da legislagao
sanitaria vigente, a participagdo no certame estara condicionada ao atendimento
integral dos requisitos de habilitagdo e qualificagdo técnica, incluindo a
comprovacao de registro vigente do produto perante a Anvisa.

h) A definicdo dos parametros da contratacdo observa os procedimentos previstos
na Lei n? 14.133/2021 e na regulamentacdo aplicavel, incluindo estudos
técnicos, pesquisas de precos e demais elementos necessarios ao planejamento
da contratacdo. A definicdo dos requisitos constantes dos Termos de Referéncia
considerou aspectos regulatdrios, assistenciais, logisticos e de abastecimento
relacionados ao atendimento dos usuarios do SUS. As contribui¢cGes recebidas
no ambito da Audiéncia Publica serdo analisadas pela equipe técnica responsavel
e poderao subsidiar o aperfeicoamento dos documentos preparatorios da futura

contratacao.
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