EXCELENTISSIMO SENHOR MINISTRO RAIMUNDO CARREIRO,

PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

iy

MARCUS VINICIUS CAETANO PESTANA DA
SILVA, brasileiro, deputado federal, inscrito no RG sob n° 1.146.687 SSP/MG e
no CPF sob n°® 381.943.506-97, com domicilio profissional na Praga dos Trés
Poderes - Camara dos Deputados, Gabinete: 715 - Anexo: 4, CEP: 70.160-900 -
Brasilia - DF, com fundamento no art. 109, inciso II, da Lei 8.666/1993, vem

oferecer a presente

REPRESENTACAO/ DENUNCIA

em face de ato administrativo praticado pelo DEPARTAMENTO DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS -
COORDENACAO GERAL DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA - do MINISTERIO DA SAUDE, diante da
audiéncia publica realizada no dia 28/12/2016 (Pregdo n°® 05/2017 UASG 250005),
para aquisicdo do medicamento ALFAEPOETINA 1.000UI; 2.000UI; 3.000UI;
4.000UI e 10.000UI - medicamento utilizado no tratamento de pacientes renais

cronicos, incluindo os pacientes em dialise, pelos fatos e motivos que passa a
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demonstrar.

Excelentissimos Senhores Ministros e Ilustres

Auditores de Controle Externo desse Egrégio Tribunal de Contas da Unido.

Com o devido acatamento, munido da mais legitima e
nobre motivagdo, qual seja: a necessidade de aprimoramento das politicas publicas
de saude de nosso pais, dirijjo-me a essa Corte de Contas no sentido de buscar, no
controle externo, o respaldo técnico tdo necessario e fundamental nas discussdes

de relevo da sociedade brasileira.

O presente tema, ao cabo, influencia diretamente nas
decisdes que deverdo impactar decisivamente no sofrimento € na sobrevivéncia de
milhares de pacientes portadores de doengas renais cronicas, merece a analise

atenta e firme desse C. Tribunal.

Com toda uma vida dedicada a saude publica
brasileira, tendo exercido, por varios anos, o honroso cargo de Secretario Estadual
de Saude do Estado de Minas Gerais, sinto sobre meus ombros a responsabilidade
de manter incanséavel vigilia daquelas decisdes que impactardo a vida de milhdes

de brasileiros.

Por tais razdes, considero pertinente submeter o
presente termo ao escrutinio do controle externo, especificamente, deste Tribunal

de Contas da Unido.

1. No detalhe, compartiltho os esclarecimentos prévios necessarios

para apreciacio da presente representacio/deniincia.

1.1 Eritropoetina e Alfaepoetina.

A ERITROPOETINA € um hormodnio natural de

carater glicoproteico, sintetizado, principalmente, em células que revestem os
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capilares peritubulares renais ¢ € o responsavel pelo processo de formagdo das
hemdcias. Os rins tém fungdo preponderante em sua sintese, sendo responsaveis

por secretar at¢ 90% da ERITROPOETINA circulante. O figado contribui com

10% da produgdo total desse hormonio.

Conforme consta no site da Fiocruz: no, Brasil, a
proteina utilizada como medicamento é denominada ALFAEPOETINA, de acordo
com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB). A ALFAEPOETINA contém 165
aminodcidos e ¢ obtida por tecnologia DNA recombinante, em células de ovario de
hamster chinés. Esse produto contém uma sequéncia de aminoacidos idéntica a
natural ¢ vem sendo classificado pelo mercado famacéutico como a forma
recombinante do hormonio glicoproteico (a ERITROPOETINA)1. Em outras
palavras, a ALFAEPOETINA ¢ utilizada como medicamento para pacientes que

tenham uma deficiéncia na produ¢do na ERITROPOETINA.

A ALFAEPOETINA ¢ utilizada como estimulante da
eritropoiese, sendo, portanto, um produto antianémico indicado para tratamento de
pacientes com insuficiéncia renal e que se submetem ao regime de dialise.
Também € indicada no tratamento de anemia associada ao cancer e na utilizagio de
quimioterapicos (nefrotéxicos ou mielossupressor), anemia em pacientes HIV-
positivo submetidos ao AZT, em procedimentos pré-operatérios, evitando

transfusdes sanguineas.

No Brasil, nenhum laboratério produz essa substéncia,
contudo, os responsaveis por sua comercializagdo importam o insumo ativo e o

transformam em ALFAEPOETINA propria para o tratamento médico.

Anteriormente, esse medicamento era adquirido pelas
Secretarias Estaduais de Saude, ante a transferéncia de recursos pelo Ministério da
Saide. Em momento posterior, passou a ser disponibilizada por Bio-

Manguinhos/Fiocruz, em parceria com Cuba, tendo em vista o seguimento da

! Site: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/perguntas-frequentes/71 -perguntas-frequentes/perguntas-
frequentes-biofarmacos/23 1-perguntas-frequentes-alfaepoetina-eritropoetina-humana-recombinante
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transferéncia tecnolégica e a importincia da capacidade produtiva desse farmaco

na industria farmacéutica nacional.

Apesar de ser o maior laboratério vinculado ao
Ministério da Satde, detentor da prerrogativa de fornecer tal medicamento, e de
Cuba ser um dos maiores produtores do mundo do referido insumo ativo, a
fornecedora de ALFAEPOETINA néo supriu a demanda nacional. Dos 14.006.836
(quatorze milhdes, seis mil oitocentos e trinta e seis) de frascos-ampola do
medicamento solicitados em 2015, a Fiocruz apenas conseguiu entregar
10.953.088 (dez milhdes, novecentos e cinquenta e trés mil e oitenta e oito). Essa
mesma situagdo se repetiu em 2016, entretanto, os numeros oficiais ainda ndo
estdo disponiveis. Ou seja, a Fiocruz executou, aproximadamente 75% do que foi
demandada, numero absolutamente insuficiente quando se trata de proje¢do de

demanda existente no ambiente da saude publica.

1.2 A justificativa para realizacio de processo licitatorio para aquisicio

da medicacio.

A ALFAEPOETINA est4 incluida na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME, bem como na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS, na forma de apresenta¢io de frasco ampola de 1.000UI,
2.000UI, 3.000UI, 4.000UI e 10.000UI. Esse medicamento é disponibilizado pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) para o tratamento de: doenca renal em estagio

final, insuficiéncia renal cronica ¢ em caso de transplantes.

A anemia € uma complicacdo frequente e importante
da insuficiéncia renal cronica, associando-se com aumento de mortalidade. A

condigdo de anémico estd presente em cerca de 90% dos pacientes com
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insuficiéncia renal cronica®. Na maioria dos casos, a anemia decorre primariamente
da produgdo renal reduzida de ERITROPOETINA. A manutengdo de estoques
corporais adequados de ferro é fundamental, sendo a deficiéncia ou a sua reduzida
disponibilidade uma das principais éausas de falha ao tratamento. Estima-se que
pacientes em hemodialise percam em média 2g de ferro por ano pelo método
dialitico em si, além de outras perdas (gastrointestinais, coletas de sangue
frequentes, etc.), justificando a necessidade de avaliagdo sistematica e reposi¢do
apropriada.

No Brasil, estima-se, a partir dos dados dos sistemas de
informagdes do SUS, que, em 2008 e 2009, respectivamente 72.730 e 75.822
pacientes submeteram-se a didlise, sendo em torno de 90% a hemodialise. O uso de

ALFAEPOETINA fez parte do tratamento de mais de 80% desses pacientes®

Ou seja, trata-se de um medicamento de relevancia
impar para a sociedade como um todo. Néo por acaso, em 2015, foram solicitados
14.006.836 (quatorze milhdes, seis mil oitocentos e trinta e seis) de frascos-ampola

de ALFAEPOETINA 2000 UI e 4000UI, como constam na documentagdo anexa.

Diante da decisdo de realizar a aquisi¢do das
apresentagdes de ALFAEPOETINA 1.000UI; 2.000UI; 3.000UI; 4.000UI e
10.000UI por meio de processo licitatorio, na modalidade pregdo eletronico, o
Ministério da Saude, por intermédio de seu Departamento de Logistica de Satide —
Preglo n° 05/2017 UASG 250005 — tornou publico o Sistema de Registro de
Pregos para aquisi¢do centralizada do medicamento ALFAEPOETINA, ofertado
aos usudrios do SUS pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,

preconizado para as seguintes Classifica¢des Internacionais de Doengas (CID-10):
(1)N180 - Doenga renal em estagio final;

(11)) N188 — Outra insuficiéncia renal cronica;

? Site: http://www.kidney.org/professionals/KDOQI/gfr_calculator.cfm
3 Senso 2008. Sociedade Brasileira de Nefrologia 2008 [updated 2008; cited 2009 30/1 1/2009]; Disponivel
em:http://www.sbn.org.br/Censo/2008/censoSBN2008.pdf.
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(iii) Z948 — Outros 6rgdos e tecidos transplantados.

De acordo com o referido documento, a aquisi¢do
centralizada pelo Ministério da Saide de um determinado medicamento
padronizado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica tem como
base legal as recomendagdes determinadas pela Portaria GM/MS n° 1.554, de 30
de julho de 2013, e considera os custos envolvidos no tratamento medicamentoso,

em nivel ambulatorial.

Em outras palavras, essa centralizagdo visava, pelo
menos em tese, obter melhores precos em proveito de um aumento da necessidade
de aquisicdo, bem como contratos estdveis, regularidade das entregas e dos

pagamentos, com a consequente redugdo de processos administrativos.

Anteriormente, 0 medicamento ALFAEPOETINA era
adquirido pelas Secretarias Estaduais de Saude, com transferéncia de recursos pelo
Ministério da Saide, mas passou a ser disponibilizada por Bio-
Manguinhos/Fiocruz, tendo em vista o seguimento da transferéncia tecnoldgica e a
importancia da capacidade produtiva desse farmaco na industria farmacéutica

nacional.

Em virtude da insuficiéncia no atendimento da
demanda do referido medicamento por Bio-Manguinhos/Fiocruz, como se
comprova na documentagdo anexa, o Ministério da Saitde resolveu promover

certame licitatorio para a aquisi¢do da medicagdo.

No entanto, os requisitos apresentados na justificativa
do certame - quais sejam: melhores precos, contratos estaveis, regularidade nas
entregas, regularidade nos pagamentos e redugdo de processos administrativos -,
ndo estdo presentes no procedimento licitatorio, em especial na audiéncia phblica
realizada no dia 28/12/2016.

Além disso, e mais importante, a audiéncia publica
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niao_englobou a parcela mais relevante da populacio nessa discussio: o

cidaddo, ou seja, o paciente portador de doenca renal cronica. E isso que se

passa a demonstrar.

2. A data incoveniente da realizacio da audiéncia publica.

2.1 A audiéncia publica realizada em 28/12/2016..

O art. 39 da Lei 8.666/1993 estabelece que, sempre que
o valor estimado para uma licitagdo for superior a 100 (cem) vezes o limite
previsto no art. 23, inciso I, alinea "¢" da mesma lei - R$ 150.000.000,00 (cento e
cinquenta milhdes de reais) —, o processo licitatorio sera iniciado,
obrigatoriamente, com uma audiéncia publica, concedida pela autoridade
responsavel com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias uteis da data prevista
para a publicagdo do edital, e divulgada, com a antecedéncia minima de 10
(dez) dias uteis de sua realiza¢do, pelos mesmos meios previstos para a publicidade
da licitagdo. Nessa audiéncia publica, as partes interessadas terdo acesso a todas as
informagdes pertinentes e terdo direito a se manifestar sobre os pontos que

considerarem relevantes.

Como € sabido, a audiéncia publica ¢ utilizada pela
Administragdo para possibilitar a participagdo da sociedade, como um todo, com o

oferecimento de sugestdes e criticas no procedimento licitatorio.

Em virtude disso, ¢ necessario que as informagoes
sobre a data, o local € os detalhes do certame sejam divulgadas com antecedéncia.
A intengdo é que o maior numero possivel de interessados participe e contribua

para o bom andamento do processo licitatdrio.

~ O mais importante em uma consulta publica sobre

licitagdo € a participagdo dos setores da sociedade civil organizada diretamente
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envolvidos na aquisi¢do de um determinado bem ou servi¢o, para que o Poder

Publico possa concluir se a forma estabelecida atende aos anseios da populagio.

Apesar disso, ndo foi 0 que ocorreu no presente caso.
Isso porque, a audiéncia publica, divulgada em 14/12/2016, realizou-se na data de
28/12/2016, o que fez com que varios setores interessados ndo participassem da
consulta. A data escolhida entre o Natal e o Réveillon dificultou a participagio de
esferas da populagdo indispensdveis na discussdo sobre a aquisi¢do da

ALFAEPOETINA.

E indiscutivel o fato de que a semana entre o Natal e o
Ano Novo tem uma movimentacdo menor na Administragdo Publica em geral,
bem como em todos os demais setores, exatamente por ser o periodo de férias e de

festas dos brasileiros.

Nao € por acaso que nesse periodo de festas de final
de ano € que estdo concentradas a maioria das férias dos trabalhadores brasileiros,
as férias escolares, o recesso dos servidores publicos, do Legislativo e do

Judiciario, como outros tantos exemplos.

Agendar uma audiéncia publica para 3 (trés) dias
antes do Réveillon demonstra a clara intengdo de ndo cumprir o art. 39 da Lei
8.666/1993, no que diz respeito a maior participagdo de todos os interessados no
certame. Apenas aqueles que foram avisados da publicagdo da data da audiéncia
participaram da consulta publica, por se tratar de um periodo peculiar no

calenddrio brasileiro, sem possibilidade de comparag¢do com qualquer outro.

Os setores que indiscutivelmente  estariam

interessados nesse assunto ndo poderiam prever uma data mais improvavel para a

realizag¢do dessa consulta publica. Ninguém espera que a Administragdo Publica

faga um procedimento de tamanha relevancia num periodo de festas, de férias e de
viagens da maioria da populagdo.

E esse argumento ndo € apenas uma suposi¢do sobre
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as possiveis consequéncias que a escolha dessa data poderia trazer, mas sim uma

constatacdo fatica do que ocorreu no referido dia.

Isso porque, em virtude da escolha da data as vésperas
do Ano Novo, diversos setores indispensaveis para essa discussdo nio participaram

da audiéncia publica.

7

E o que se nota, por exemplo, da propria

fornecedora de toda a ALFAEPOETINA fornecida no Brasil, desde 2006 até

2016, o laboratorio Fiocruz, pertencente ao proprio Ministério da Saide, que

nio compareceu a audiéncia publica.

A auséncia da sociedade civil organizada ja cria,

por si s6, um absurdo. Agora, pasmem, Srs. Ministros e ilustres técnicos do

Tribunal de Contas da Unido: nem mesmo a Fiocruz participou da audiéncia

publica.

Seria imprescindivel a participacdo do laboratério
publico que forneceu o medicamento por tanto tempo no Brasil, seja em razdo do
conhecimento que possui para compartilhar, seja pelo seu interesse em participar

do certame, fato que traria inegdvel incremento a concorréncia.

Ademais, outro ponto que torna nitido o carater

excludente ocasionado pela data escolhida € o fato de que, na_audiéncia publica,

nio_havia nenhum representante dos pacientes — o grupo mais relevante na

citada discussdo.

Tampouco houve a participacio das inumeras

associacdes representantes dos doentes renais cronicos (Associa¢do dos Renais

Cronicos de Brasilia — AREBRA; Associagdo de Renais Cronicos €
Transplantados da Alta Paulista — ARTAP; Sociedade Amigos Transplantados e
Insuficientes Renais da Amurel — Satira; Associagdo de Assisténcia aos Doentes
Renais ¢ Transplantados — AADORT, dentre tantas outras), as quais, na pratica,

exercem a verdadeira defesa dos interesses dos pacientes acometidos de condigdo
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tdo grave e debilitante.

Sequer os diversos deputados engajados na discussdo
sobre saude publica, ficaram sabendo da data marcada para essa consulta publica
por se tratar do perfodo de recesso parlamentar e, por isso, ndo puderam participar
da discussdo acerca da mudanca radical na politica publica de produgdo e
fornecimento de um medicamento tdo importante para o enorme contingente de

brasileiros portadores de doengas renais cronicas.

E inconcebivel que em uma audiéncia publica ndo
tenha havido sequer uma participagdo popular. O paciente, principal interessado
nesse medicamento entregue pelo SUS, foi excluido da discussdo, em virtude da
data escolhida. Confesso, Senhores Ministros e Senhores Auditores, a minha

dificuldade em considerar esse fato como uma mera coincidéncia.

Houve apenas 4 (quatro) participantes na discussio

publica: todos, laboratérios particulares, interessados meramente na parte

financeira e técnica da discussdo. Nenhum paciente ou seus representantes —

usudrios habituais ou dependentes do medicamento -, nenhum médico ou

trabalhador da saide — que manuseiam e conhecem o medicamento na prética —

logrou participar da consulta feita pela Administracdo Publica e isso se deve a

um Unico motivo: a data escolhida para o acontecimento da audiéncia publica.

Diante dos dados e do numero alarmante de pacientes
que fazem uso dessa medicagdo, ¢ inconcebivel que haja uma audiéncia publica
sobre a aquisi¢do da substdncia e ndo tenha havido participagdo em massa dos

setores interessados.

E fato, imune de qualquer contestagdo, que a
audiéncia publica ora em aprego, ainda que tenha observados os prazos e as
formalidades da lei, ndo alcangou o fim pretendido: discutir e exaurir os aspectos

mais relevantes do fornecimento da ALFAEPOETINA para os pacientes.

Como Deputado Federal, representante dos cidaddos
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brasileiros, posso afirmar que fui tolhido em meu direito/dever de contribuir para a

discussdo, em decorréncia, unicamente, da data escolhida pela Administragio.

Reitero que apenas aqueles que foram avisados —
coincidentemente, todos eles laboratorios de renome — puderam participar da
audiéncia publica. Por isso, a consulta contou com a participagdo de somente 4

(quatro) entidades, sem levar em conta o interesse do povo brasileiro.

Uma das pretensdes da presente
representacdo/denuncia ndo €, meramente, anular a audiéncia publica, mas sim,
remarcar para uma data em que todos os setores da populagdo possam participar
ativamente.

Se ndo houve qualquer privilégio, exclusdo ou
interesse pessoal, a Administragdo Publica ndo tem motivos para se negar a
realizar novamente a consulta, uma vez que ¢ inegavel que a data escolhida foi

inoportuna.

3. A logistica complexa e a aparente incapacidade de fornecimento do

quantitativo projetado nos prazos propostos.

Caso essa E. Corte entenda pela manutengdo da
audiéncia publica realizada as escuras, alguns pontos cruciais na analise desse

tema foram menosprezados.

Outro ponto que merece atengdo na audiéncia piblica
realizada em 28/12/2016 se refere a logistica e a capacidade de distribui¢do do
medicamento que, mais uma vez, estabeleceu prazos e regras desarrazoadas, sem
levar em consideragdo a realidade dos fatos e a necessidade da populagdo
envolvida.

O Pregdo n°® 05/2017 UASG 250005 estabelece as
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seguintes estimativas de entregas a serem realizadas durante a execugdo da Ata de

Registros de Pregos pelo 6rgéo gerenciador (documento anexo):

ALFAEPOTINA
1.000 UI

8.549 frascos até 30 dias apos a assinatura da ARP
8.549 frascos até 90 dias apos a assinatura da ARP
8.549 frascos até 180 dias apos a assinatura da ARP

8.548 frascos até 270 dias ap0s a assinatura da ARP

ALFAEPOTINA
2.000 UI

212.947 frascos até 30 dias apos a assinatura da ARP
212.948 frascos até 90 dias apos a assinatura da ARP
212.948 frascos até 180 dias ap6ds a assinatura da ARP
212.948 frascos até 270 dias apds a assinatura da ARP

ALFAEPOTINA
3.000 UI

234.917 frascos até 30 dias apds a assinatura da ARP
234.917 frascos até 90 dias ap0s a assinatura da ARP
234.916 frascos até 180 dias apds a assinatura da ARP
234.916 frascos até 270 dias apos a assinatura da ARP

ALFAEPOTINA
4.000 UI

3.540.411 frascos até 30 dias apos a assinatura da ARP
3.540.412 frascos até 90 dias apos a assinatura da ARP
3.540.412 frascos até 180 dias apos a assinatura da ARP
3.540.414 frascos até 270 dias ap0s a assinatura da ARP

ALFAEPOTINA
10.000 UI

34.558 frascos até 30 dias apds a assinatura da ARP
34.558 frascos até 90 dias apos a assinatura da ARP
34.558 frascos até 180 dias ap0s a assinatura da ARP
34.558 frascos até 270 dias apés a assinatura da ARP

Como ja foi afirmado nos topicos anteriores e estd

demonstrado em toda a documentagdo anexa, o_ultimo fornecedor da
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ALFAEPOETINA para o SUS nos ultimos 10 anos, o laboratério da Fiocruz —

instituicio de nivel federal vinculada ao Ministério da Saidde, o que

demonstra sua dimensdo e for¢ca — em parceria com Cuba, nio_conseguiu

suprir a demanda nacional pelo medicamento.

Dos 14.006.836 (quatorze milhdes, seis mil oitocentos
e trinta e seis) de fracos-ampola solicitados em 2015, apenas de ALFAEPOETINA
2.000UI e 4.000 UlI, a Fiocruz conseguiu entregar apenas 10.953.088 (dez milhdes,
novecentos € cinquenta e trés mil e oitenta e oito), como se demonstra na

documentag@do anexa a esta representagao.

E ndo é-apenas em virtude do exiguo prazo que se
encontra o problema de fornecimento, mas também na quantidade requerida de

forma centralizada.

Ainda que o prazo para a entrega dos lotes fosse
maior, centralizar o fornecimento dificulta a logistica para aquisicdo do
medicamento. A melhor forma seria dividir o objeto do certame em lotes e dar
oportunidade para que mais de um laboratério possa ser responsavel pelo

fornecimento — o que diminui, ainda, o risco de falhas.

Mesmo diante dessa incapacidade de fornecimento de
uma instituicdo tdo grande quanto a Fiocruz, a Administracdo Publica fechou os
olhos para a logistica e iniciou certame licitatério com o intuito de centralizar a

aquisi¢cdo do medicamento.

Diante disso, nos vem o seguinte questionamento: se a

Fiocruz - fundacio de amplitude nacional, em parceria com Cuba e vinculada

a0 Ministério da Saide — nio conseguiu suprir a necessidade do medicamento

em 2015 e 2016, como um laboratério particular, de menor magnitude,

conseguira atender a demanda de forma centralizada? Isso nos leva a concluir

que essa centralizacdo €, no minimo, irresponsavel.

Tanto € que, 3 (trés) dos 4 (quatro) laboratérios que
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participaram da audiéncia publica, diante da demanda e das exigéncias da

Administragdo, afirmaram que ndo conseguem entregar a quantidade de

medicamento necesséria no prazo estipulado.

Ainda assim, a Administragdo Publica optou por
manter os prazos descritos no item 6 do Termo de Referéncia n° 3433 (tabela
acima), qual seja, 30 (trinta) dias para entrega do primeiro lote. Além disso, ndo foi
permitida “cotagdo parcial”, o que significa que o licitante deve apresentar

proposta para os quantitativos totais descritos.

Uma das empresas participantes, o laboratorio
Janssen, na audiéncia publica, questionou sobre a possibilidade de a quantidade

demandada ser dividida entre mais de um fornecedor, mas niio obteve qualquer

resposta da Administracio, como se nota no documento anexo.

Da mesma forma, o laboratério Biosintética
questionou sobre a possibilidade de haver divisdo em lotes entre fornecedores, mas

nio obteve resposta especifica sobre essa pergunta.

Novamente se observa que os principais interessados
na aquisicdo do medicamento, os pacientes, nio estdo sendo levados em

consideracdo nessa discussio.

Ora, se 3 (trés) dos 4 (quatro) laboratdrios envolvidos

na audiéncia publica afirmam, categoricamente, que é IMPOSSIVEL que a

entrega da medicagdo seja feita dentro do prazo estipulado, porque o principio-
ativo € importado de outros paises — o que leva a uma maior demora no processo -,

o Poder Publico nio pode, simplesmente, desconsiderar esse fato.

Mesmo assim, a Administragdo Publica ndo quis levar
esse argumento em consideragdo € optou por manter o certame sem alteracdo nos

prazos.

O resultado disso todos nos ja sabemos: a empresa que

ganhar o certame, ainda que afirme que consegue entregar os frascos de
Péagina 14 de 19
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ALFAEPOETINA no prazo estipulado (0 que ndo ¢ verdade), ndo vai conseguir
suprir a demanda e serd uma das responsaveis pela falta do medicamento.
Enquanto isso, diversos pacientes aguardardo nas filas dos hospitais publicos,

correndo risco de vida.

Diante dessa irresponsabilidade da Administragdo
Publica, podemos perceber o intuito claro de privilegiar os interesses privados dos
laboratorios, sem qualquer preocupagdo com os aspectos relevantes para os
pacientes. Ora, o Ministério da Sa ndo esta levando em conta um elemento basico
na aquisi¢do da medicagdo: a incapacidade de fornecimento ¢ a logistica para

entrega desse medicamento.

E necessario que, apos a abertura de nova data para a
audiéncia publica, seja levado em considera¢do o que foi falado pelos laboratérios

participantes, pois € esse 0 objetivo dessa consulta. Se a maioria esmagadora de

laboratdrios que trabalham com a medicacio esta afirmando ser impossivel a

entrega de determinado niimero de frascos dentro do prazo, isso_deve ser

levado em conta, tendo o cidadio/paciente como protagonista nessa discussio.

Nédo se trata de um insumo dispensavel para o

paciente, mas de uma medicagdo que pode definir sua situa¢do entre a vida € a
morte. A Administra¢do Publica ndo pode fechar os olhos para um argumento tdo

importante.

Portanto, fica clara mais uma ilegalidade no
procedimento licitatério, motivo pelo qual deve ser realizado novamente, tendo

como principal interesse o atendimento real da demanda da saude publica.

4. O critério de exclusio pelo nome da medicacio.

O instrumento convocatério tem como objeto a
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aquisicdo de ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE 1.000Ul,
2.000UL, 3.000UI, 4.000UI e 10.000UL.

O proprio laboratério que fornecia o medicamento

no_Brasil, Fiocruz, afirmou, na solicitacio n° 1-3464367, que o0s termos

ERITROPOETINA RECOMBINANTE e ALFAEPOETINA referem-se ao

mesmo produto.

Além disso, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Anemia na Doen¢a Renal Cronica, um documento oficial do
SUS, estabeleceu que a ALFAEPOETINA ¢ destacada como agente de escolha no
tratamento de anemia no Brasil. Esse documento faz uma revisdo sobre a utiliza¢do
da ALFAEPOETINA e considera a ERITROPOETINA RECOMEBINANTE
HUMANA como seu sindnimo, citando, para isso, o classico estudo de Eschbach

et al. como a principal evidéncia para o efeito terapéutico da ALFAEPOETINA.*

Contudo, ainda com todo esse embasamento
doutrindrio, a Administracdo Publica tenta alijar alguns laboratérios do

certame, utilizando o _argumento de que os produtos nio sio sinénimos,

buscando, com isso, monopolizar o mercado e aumentar os precos.

Na audiéncia publica do dia 28/12/2016, ao responder
as perguntas dos laboratérios participantes, a Administragdo deixou claro que ndo
vai considerar os termos ALFAEPOETINA e ERITROPOIETINA
RECOMBINANTE HUMANA como sindnimos.

Além disso, em respostas especificas sobre a
nomenclatura, deu respostas vagas e sem sentido, de forma que os participantes

ndo pudessem entender a real inteng¢fo do certame.

Em certames anteriores, em que houve essa mesma

discussdo, foi necessario processo judicial para, ao fim, declarar a

4 Eschbach et al. Recombinant human erytropoietin in anemic patier with end-stage renal desease. Results
of a phase Il multicenter clinical.; Conitec, 2016.
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ALFAEPOETINA e a ERITROPOETINA RECOMBINANTE HUMANA como
sindnimos. E o caso, por exemplo, de licitacdo relevante no Estado de Sdo Paulo,
ocorrida em agosto de 2016 — pregdo eletronico n® PERP 061/2016, processo n°
001.0001.001.986/2016), o qual foi ganho por Majela Hospitalar LTDA,
credenciado para o medicamento Hemax Eritron 10.000UI. Diversas medidas
juridicas ajuizadas pelas empresas participantes fizeram com que o Estado

incluisse as denominag¢des como sindénimas.

Ou seja, além de se tratar do mesmo medicamento,
alguns estados brasileiros tiveram seus processos licitatérios embasados no fato de
que as denominag¢des a ALFAEPOETINA e a ERITROPOETINA se referem ao

mesmo produto, que tem sequéncia idéntica de aminoécidos.

Esse fato traz uma economia de milhdes de reais para
a Administragdo Publica, porque, faz o caminho contrario ao do monopdlio. Ao
limitar a denominag@o do medicamento, restringe-se o mercado de tal forma que se

reduz a zero a concorréncia.

E a Administragdo Publica ¢ conhecedora de todos

esses fatos (até porque ja fez outras licitacdes permitindo a nomenclatura

sindnima). Por isso, € clara, mais uma vez, a inteng¢@o de privilegiar alguns setores

ou laboratorios especificos, deixando de lado o interesse publico.

Em outras palavras, em alguns estados brasileiros ha
pacientes sendo tratados com é medica¢do de nome sinénimo, fornecida pelo
Estado, e tendo, com isso, 6timos resultados. Caso o Poder Piblico restrinja,
apenas nesse certame, a nomenclatura do medicamento, tera de explicar como

deixou, por anos, que diversas pessoas fizessem esse tratamento.

O objetivo dessa representagdo ndo é apontar quem
sdo os privilegiados nesse certame, mas demonstrar todas as ilegalidades que estdo
sendo cometidas para que a licitag8o possa ser reiniciada de forma correta, pois a

aquisi¢do desse medicamento € de relevancia impar para a populagio.
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No presente caso, estd claro que a especificagdo do
Termo de Referéncia n° 3433 ndo € tecnicamente justificavel, pois esta mais que

comprovado que as nomenclaturas sdo sindnimas.

S. Edital publicado no dia 24/01/2017. Pregio previsto para o dia

03/02/2017. Urgéncia da analise da presente representacio.

Confirmando toda a preocupagdo demonstrada ao
longo desta denuncia, j& formalizada anteriormente para o Ministério da Sadde, na
pessoa do préprio ministro, por meio do oficio n® 068/2016, foi publicado no dia
de ontem, 24/01/2017, o Edital do Pregdo Eletronico n° 05/2017, cuja realiza¢do
estjd prevista para o dia 03/02/2017, ignorando os argumentos sensiveis e

relevantes colocados ao longo deste apelo.

Assim, inegdvel a partir de agora a urgéncia na
atuagdo deste Ilustre Tribunal de Contas da Unido a fim de resguardar ndo apenas
os interesses do Erario Publico - com a garantia da participa¢do do maior niimero
possivel de fornecedores aptos a prestarem o referido servigo de entrega do
medicamento — como também os interesses igualmente legitimos dos milhares de
pacientes renais cronicos, assegurando uma sistematica de aquisi¢do e distribuicio
em conformidade com a correta gestdo dos riscos envolvidos no abastecimento dos
hospitais publicos, ante as dificuldades vivenciadas pela propria FIOCRUZ, que
ndo logrou éxito fornecer a totalidade demandada nos anos de 2015 e 2016, sob
pena de que prevalega direcionamentos e conluios ndo mais aceitéaveis nas politicas

publicas de saude do Brasil.

O que se verificou até o presente momento é a
preocupagdo do Ministério da Salide em restringir de 6 para 3 o numero de

laboratoérios aptos a participar no certame (conforme os registros existentes na
Péagina 18 de 19
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ANVISA), a partir de suposta disparidade de nomenclatura, apesar de tal fato ser
de notério conhecimento na comunidade da satde, verificada na aquisigdo
indistinta realizada por todos os estados da federa¢do, e em ignorar a manifestagio
expressa de todos os fabricantes, com exce¢do de um tnico laboratério, de porte
muito menor do que a FIOCRUZ (altima fornecedora anterior) e do que os

principais laboratérios internacionais que comercializam o medicamento.

6. Pedido.

Diante de todo o exposto, requer este representante do
Congresso Nacional que os Srs. Ministros e Srs. Auditores procedam a

admissibilidade desta representagdo/dentincia, para, caso julguem apropriado,

dadas as razdes apresentadas, cautelarmente suspender o pregdo na iminéncia de
ser realizado, determinar a realizagdo de nova audiéncia publica, acompanhar e
verificar o certame como um todo, em especial o seu Edital em curso para garantir
que seja levada em consideragdo as caracteristicas de logistica, as garantias de
fornecimento, principalmente a partir da experiéncia do préprio Ministério da
Saude nos anos anteriores, a fim de garantir o abastecimento para o paciente renal
cronico e evitar que se materializem os indicios de direcionamento visiveis no

presente caso.

Atenciosamente e respeitosamente,

Brasilia, 25 de janeiro de 2017.

s UUiten

SDB-MG)

DEPUTADO FEPERAL MARCUS PESTAN
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 5/2017
SISTEMA DE REGISTRO DE PREGOS

PEC N2 : 12290

SIPAR: 25000.191170/2016-91

Tipo de Licitacio: MENOR PREGCO POR ITEM
Data: 03/02/2017

Horario: 9 horas (horario de Brasilia)

Local: http://www.comprasnet.gov.br

A Unigo, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude — DLOG da
Secretaria Executiva do Ministério da Saude, mediante o Pregoeiro designado
pela Portaria n2 02, de 11/05/2016, torna publico para conhecimento dos
interessados que na data, horario e local acima indicados fara realizar licitagéo
na modalidade de PREGAO em sua forma ELETRONICA, pelo SISTEMA DE
REGISTRO DE PRECO, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, conforme descrito
neste Edital e seus Anexos.

O procedimento licitatorio obedecera integralmente a Lei n® 10.520 de 17 de
julho de 2002 e o Decreto n2 5.450, de 31 de maio de 2005, que disciplinam a
licitagdo na modalidade Pregao na forma eletrnica, o Decreto n? 7.892/2013 e
alteracdes, que regulamenta o Sistema de Registro de Precos, a Lei
Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, que institui o Estatuto
Nacional da Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, Decreto 7.713/2012
Decreto 8.538/2015, Lei n2 6.360/76 e Lei n® 10.191/01, bem como, aplicar-se-ao
subsidiariamente as normas constantes da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993
e as condicdes estabelecidas neste Edital e seus Anexos. Para as Leis e
Decretos acima, serdo consideradas, também, suas ‘Tespectivas
. atualizagdes/alteragbes.

1. DO OBJETO

1.1. OBJETO: O presente Pregéo tem por objeto o Registro de Pregos
para eventual aquisigdo do(s) produto(s) abaixo listado(s), na forma,
quantitativo e condigdes previstas neste Edital e Termo de Referéncia —
ANEXO |, facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem
de seu interesse.
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ITEM | CATMAT | DESCRIGAO - |[UND. : QTD.
‘ - | .[FORNECIMENTO
' Alfaepoétina Humana
1 BR0266627 Recombinante 1.000Ul frasco-ampola 34.195
Alfaepoetina Humana
2 BR0266628 Recombinante 2.000U! frasco-ampola 851.791
Alfagpoetina Humana
3 | BR0406520 Recombinante 3.000U1 frasco-ampola 939.666
Alfaepoetina Humana
4 BR0266629 Recombinante 4.000Ul frasco-ampola 14.161.649
Alfaepoetina Humana
5 | BR0266630 | Recombinante frasco-ampola 138.232
10.000UI
1.2. Em caso de divergéncia entre as especificagdes do objeto descritas

no Comprasnet e as especificagbes técnicas constantes no Termo de
Referéncia - Anexo | do Edital, o licitante devera obedecer a este ultimo.

1.3. O critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECO POR
ITEM, observadas as exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos.

2. DO ORGAO GERENCIADOR E ORGAOS PARTICIPANTES
2.1. O 6rgao gerenciador serd o Ministério da Saude.
2.2. Nao ha 6rgaos participantes.

3 DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

3.1 N3o sera admitida a adesdo a ata de registro de prego decorrente
desta licitagéao;

4 DO CREDENCIAMENTO

4.1 O licitante devera estar previamente credenciado no sistema
“Pregao Eletrdnico”, no sitio www.comprasnet.gov.br.

4.2 O credenciamento far-se-4 mediante a atribuigdo de chave de
identificacdo e de senha pessoal e intransferivel, obtidas junto ao provedor
do sistema, onde também devera informar-se a respeito do seu
funcionamento e regulamento e receber instrugdes detalhadas para sua
correta utilizacgao.
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4.3 O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a
responsabilidade do licitante ou de seu representante legal e a presungéo de
sua capacidade técnica para realizagdo das transagbes inerentes a este
Pregao.

4.4 O uso da senha de acesso ao sistema eletrbnico €& de
responsabilidade exclusiva do licitante, incluindo qualquer transagao
efetuada diretamente ou por seu representante, ndo cabendo ao provedor do
sistema ou ao Ministério da Salde responsabilidade por eventuais danos
decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por terceiros.

45 A chave de identificagdo e a senha poderdo ser utilizadas em
qualquer pregdo eletronico, salvo quando cancelada por solicitacdo do
credenciado ou em virtude de descredenciamento no SICAF.

46 A perda ou a quebra de sigilo deverdo ser comunicadas
imediatamente ao provedor do sistema para imediato bloqueio de acesso.

DA PARTICIPAGAO NO PREGAO

5.1 Poderso participar deste Pregdo os interessados que estiverem
previamente credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores - SICAF, por meio do sitio www.comprasnet.gov.br.

5.2 A participagéo no pregéo dar-se-a por meio da digitagéo da senha
privativa do licitante e subsequente encaminhamento das propostas de
precos, exclusivamente por meio do sistema eletronico, até a data e hora
marcadas para abertura da sess&o (art. 13, inciso Il c/c art. 21, § 12 do
Decreto n2 5.450/2005).

5.3 Como condicdo para participagdo no Pregdo, a licitante assinalara
“sim” ou “n&o” em campo proprio do sistema eletrénico, relativo as seguintes
declaragbes:

5.3.1 que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n2 123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento
favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49.

5.3.1.1 a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzira o
efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto
na Lei Complementar n2 123, de 2006, mesmo que Microempresa,
Empresa de Pequeno Porte ou Sociedade Cooperativa;

5.3.2 que esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital,
seus Anexos, bem como de que cumpre plenamente os requisitos de
habilitagzo definidos no Edital;
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5.3.3 que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagao no certame,
ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

5.3.4 que nio emprega menor de 18 anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a
partir de 14 anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIIl, da Constitui¢éo.

5.4 As Microempresas (ME) e as Empresas de Pequeno Porte (EPP),
que assim se declararem, sera dado tratamento favorecido, diferenciado e
simplificado, de acordo com as regras disciplinadas no Decreto 8.538, de 6
de outubro de 2015, que regulamenta a Lei Complementar n2 123/2006.

5.4.1 Aplica-se as Sociedades Cooperativas que tenham auferido, no
ano-calendario anterior, receita bruta até o limite definido no inciso i
do caput do art. 32 da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de
2006, nela incluidos os atos cooperados e ndo-cooperados, o disposto
nos Capitulos V a X, na Segéo IV do Capitulo XI, e no Capitulo XIl da
referida Lei Complementar.

5.5 A declaragéo falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de
habilitacdo e proposta sujeitara o licitante as sangGes previstas neste Edital.

5.6 Durante a sessdo publica (fase de lances), a comunicagao entre o
Pregoeiro e os licitantes ocorrerd exclusivamente mediante troca de
mensagens, em campo proprio do sistema eletronico. (art. 22, § 52 do
Decreto n2 5.450/2005). '

5.7 Nao poderao participar deste Pregéo:

5.7.1 Empresas cujo objeto social ndo seja pertinente e compativel com
o objeto deste Pregéo.

5.7.1.1 Excepciona-se o disposto acima, nos casos em que tais
sociedades apresentem autorizagdo especifica dos socios para
contratar com a Administragdo objeto diverso do previsto no contrato
social ou estatuto;

57.1.2 A autorizagdo assemblar devera observar as regras de
convocagdo e de quérum para instauragéo e deliberagao previstas em
lei para cada tipo de sociedade;

5.7.1.3 Para fins de comprovagéo, o licitante devera apresentar a ata
da assembleia ou o documento equivalente.
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5.7.2 Empresas ou sociedades estrangeiras que ndo funcionem no pais;

5.7.3 Empresas impedidas de licitar ou contratar com a Uni&o (art. 72 da
Lei n2 10.520/02 e art. 28 do Decreto n® 5.450/05);

5.7.4 Empresas proibidas de contratar com o Poder Publico, nos termos
do art. 72, § 82, V da Lei n2 9.605/98; '

5.7.5 Empresas declaradas inidoneas para licitar ou contratar com a
Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos da puni¢édo ou
até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que
aplicou.a penalidade;

5.7.6 Empresas em processo falimentar, em processo concordatario, em
recuperagao judicial ou extrajudicial;

5.7.7 Quaisquer interessados que se enquadrem nas vedagoes previstas
no artigo 92 da Lei n2 8.666/93;

5.7.8 Empresas que estejam reunidas em consoércio, qualquer que seja a
sua forma de constituicdo, inclusive controladoras, coligadas ou
subsidiarias entre si;

5.8 O descumprimento de qualquer condicdo de participagao
acarretara a inabilitagcdo do licitante.

DO ENVIO DA PROPOSTA

6.1 O licitante devera encaminhar a proposta por meio do sistema
eletrdnico até a data e horario marcados para abertura da sessao, quando,
entdo, encerrar-se-a automaticamente a fase de recebimento de propostas.

6.2 Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a
sessao publica observaréo o horario de Brasilia — DF.

6.3 O licitante sera responsavel por todas as transagbes que forem
efetuadas em seu nome no sistema eletrdnico, assumindo como firmes e
verdadeiras suas propostas e lances.

6.4 Incumbira ao licitante participante acompanhar as operagoes
no sistema eletronico durante a sessdo publica do Pregéo, ficando
responsavel pelo énus decorrente da perda de negdcios diante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de
sua desconexao (art. 13, inciso IV, do Decreto n? 5.450/2005).
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6.5 Até a abertura da sessao, os licitantes poderdo retirar ou substituir
as propostas apresentadas.
6.6 O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento,

no sistema eletronico, dos seguintes campos:
6.6.1 valor unitario;

6.6.2 a quantidade de unidades, observada a quantidade minima
fixada no Termo de Referéncia para cada item;

6.6.2.1 em nao havendo quantidade minima fixada, devera ser
cotada a quantidade total prevista para o item.

6.6.3 Marca;
6.6.4 Fabricante;

6.6.,5 Descrigdo detalhada do objeto: indicando, no que for
aplicavel, o modelo, prazo de validade ou de garantia, nimero do
registro ou inscricdo do bem no érgédo competente, quando for o
caso;

6.7 Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o
fornecedor registrado.

6.8 Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos
operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e
quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos
bens.

6.9 0 prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta)
dias, a contar da data de sua apresentagao.

DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DOS LANCES

71 A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sesséo publica, por
meio de sistema eletrdnico, na data, horario e local indicados neste Edital.

7.2 O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando
desde logo aquelas que ndo estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos neste Edital e seus Anexos, contenham vicios insanaveis ou
ndo apresentem as especificagdes técnicas exigidas no Termo de
Referéncia.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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7.2.1 A desclassificagdo serda sempre fundamentada e registrada
no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os
participantes.

722 A nao desclassificagdo da proposta ndo impede o seu
julgamento definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de
aceitagao. A

7.3 O sistema ordenara automaticamente as propostas -classificadas,
sendo que somente estas participardo da fase de lances.

7.4 O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagem
entre o Pregoeiro e os licitantes. -

7.5 Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar
lances exclusivamente por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente
informados do seu recebimento e do valor consignado no registro.

7.5.1 O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

7.6 Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o
horario fixado para abertura da sessao e as regras estabelecidas no Edital.

7.7 O licitante somente podera oferecer lance inferior ao Gltimo por ele
ofertado e registrado pelo sistema.

7.7.1 O intervalo entre os lances enviados pelo mesmo licitante nao
podera ser inferior a vinte (20) segundos e o intervalo entre lances nao
podera ser inferior a trés (3) segundos. (IN SLTI/MPOG N 03/2013).

7.8 Nido serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo Vvalor,
prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.

7.9 Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes seréao
informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a
identificacao do licitante.

7.10 No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da'etapa
competitiva do Pregdo, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel
aos licitantes para a recepgéao dos lances.

7.11 Se a desconexado perdurar por tempo superior a 10 (dez) minutos,
a sessio sera suspensa e tera reinicio somente ap6s comunicagao expressa
do Pregoeiro aos participantes.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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712 A etapa de lances da sesséo puUblica serd encerrada por decisao
do Pregoeiro. O sistema eletrénico encaminhara aviso de fechamento
iminente dos lances, apos o que transcorrera periodo de tempo de até 30
(trinta) minutos, aleatoriamente determinado pelo sistema, findo o qual sera
automaticamente encerrada a recepgéo de lances.

713 Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de
sua proposta e, na hipétese de desisténcia de apresentar outros lances,
valera o ultimo lance por ele ofertado, para efeito de ordenagdo das
propostas.

7.14 Encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagao
automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O
sistema identificara em coluna prépria as Microempresas, Empresas de
Pequeno Porte e Sociedades Cooperativas participantes, procedendo a
comparagao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de
maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o
disposto nos arts. 44 e 45 da LC n2 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto 8.538, de 6 de outubro de 2015.

7.15 Nessas condigbes, as propostas de Microempresas, Empresas de
Pequeno Porte e Sociedades Cooperativas que se encontrarem na faixa de
até 5% (cinco por cento) acima da proposta ou lance de menor preco serao
consideradas empatadas com a primeira colocada.

7.16 A melhor classificada nos termos do item anterior tera o direito de
encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor
inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados
pelo sistema, contados apds a comunicagao automatica para tanto.

717 Caso a Microempresa, Empresa de Pequeno Porte ou Sociedade
Cooperativa melhor classificada desista ou nao se manifeste no prazo
estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes Microempresa,
Empresa de Pequeno Porte e Sociedade Cooperativa que se encontrem
naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagédo, para o
exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

7.18 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pela
Microempresa, Empresa de Pequeno Porte e equiparados que se encontrem
em situagdo de  empate, serd realizado sorteio para que se identifique a
primeira que podera apresentar melhor oferta.

719 Ao final do procedimento, apdés o encerramento da etapa
competitiva, os licitantes poderéo reduzir seus pregos ao valor da proposta
do licitante mais bem classificado.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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7.19.1 A apresentagdo de novas propostas na forma deste item nao
prejudicara o resultado do certame em relagdo ao licitante mais bem

classificado.
DA APLICAGAO DA MARGEM DE PREFERENCIA

8.1 Com vistas a promogao do desenvolvimento nacional sustentavel,
para fins do disposto no art. 32 da Lei n 8.666/93, de 21 de junho de 1993,
sera aplicada a Margem de Preferéncia para aquisi¢éo de itens descritos no
Anexo | do Decreto 7.713/2012. Devendo ser observados os procedimentos
dispostos no referido Decreto, para aquisi¢do dos itens abaixo, do presente
certame, conforme descrito abaixo:

Item | Produto Margem

Margem de preferéncia normal 20%
Alfaepoetina Humana Recombinante 1.000Ul | e Margem de preferéncia adicional
5%

Margem de preferéncia normal 20%

Alfaepoetina Humana Recombinante 2.000Ul | e Margem de preferéncia adicional
5%

Margem de preferéncia normal 20%
Alfaepoetina Humana Recombinante 3.000Ul | e Margem de preferéncia adicional
5%

Margem de preferéncia normal 20%
Alfaepoetina Humana Recombinante 4.000Ul | e Margem de preferéncia adicional
5%

. . Margem de preferéncia normal 20%
Alfaepoetina Humana Recombinante e Margem de preferéncia adicional

10.000U1 5%

8.2 O licitante devera apresentar, juntamente com a proposta,
formulario de Declaragido de Cumprimento da Regra de Origem (ANEXO
VI deste Edital), conforme a Portaria-MDIC n2 279 de 18 de novembro de

2011.

821 O licitante declarara, durante a fase de cadastramento das
propostas, se o produto atende a regra de origem.

8.2.2 O formulario de Declaragdo de Cumprimento da Regra de Origem
devera ser apresentado com os documentos exigidos para habilitagcéo.

8221 O formulario Declaragao de Cumprimento da Regra de
Origem podera ser substituido, na composig¢ao da documentagao
exigida, pela apresentagdo de codpia da Portaria interministerial
que atesta a habilitagdo do licitante aos incentivos da Lei n® 8.248,
de 1991, ou cépia da Resolugdo do Conselho de Administragao da
Superintendéncia da Zona Franca de Manaus - SUFRAMA que

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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atesta sua habilitagio aos incentivos do Decreto-Lei n°® 288, de

1967.

8.3 Caso a proposta classificada em primeiro lugar tenha se
beneficiado da aplicagio da margem de preferéncia, o Pregoeiro
solicitara ao licitante que envie imediatamente, por meio eletrénico e

- caso julgue necessario por via postal, o documento comprobatério da
caracterizagio do produto manufaturado nacional, nos termos do(s)
Decreto 7.713/2012.

8.4 O produto que ndo atender as regras de origem ou cujo licitante
nao apresentar tempestivamente o formulario referido sera considerado como
produto manufaturado estrangeiro para fins do Decreto 7.713/2012.

8.5 A margem de preferéncia sera calculada sobre o menor prego
ofertado de produto manufaturado estrangeiro, conforme a formula prevista
abaixo e as seguintes condigbes:

PM = PE x (1 + M), sendo:

PM - prego com margem;

PE - menor prego ofertado do produto manufaturado estrangeiro;

M - margem de preferéncia em percentagem, conforme estabelecido no
Anexo | do Decreto 7.713/2012.

8.5.1 o prego ofertado de produto manufaturado nacional sera
considerado menor que PE sempre que seu valor for igual ou inferior a
PM; e

852 o pregco ofertado de produto manufaturado nacional sera
considerado maior que PE sempre que seu valor for superior a PM.

8.6 A margem de preferéncia sera aplicada para classificacao das
propostas apos a fase de lances. '

8.7 A margem de preferéncia nao sera aplicada caso o pre¢o mais
baixo ofertado seja de produto manufaturado nacional.

8.8 Caso o licitante da proposta classificada em primeiro lugar seja
inabilitado, ou deixe de apresentar o formulario de declaragao de
cumprimento da regra de origem com 0S documentos exigidos para a
habilitacdo, devera ser realizada a reclassificagao das propostas, para fins
de aplicacdo da margem de preferéncia.

8.9 A aplicagao da margem de preferéncia n&o excluira o direito de

preferéncia das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, previsto nos
arts. 44 e 45 da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA

9.1 Encerrada a etapa de lances e depois de concluida a negociagao e
verificacdo de possivel empate, o Pregoeiro examinara a proposta
classificada em primeiro lugar quanto as especificagbes do produto e
compatibilidade do preco em relagéo ao valor estimado para a contratagao.

9.1.1 O critério de julgamento sera MENOR PREGO POR ITEM.
9.2 Sera desclassificada a proposta final que:
9.2.1 Contenha vicios ou ilegalidades;

9.2.2 Nao apresente as especificagdes técnicas exigidas neste Edital
ou Termo de Referéncia;

9.2.3 Apresentar pregos que sejam manifestamente inexequiveis;

9.3 Consideram-se pregos manifestamente inexequiveis aqueles que,
comprovadamente, forem insuficientes para a cobertura dos custos
decorrentes da contratagédo pretendida.

9.3.1 Nio se considera inexequivel a proposta quando se referir a
bens e instalagdes de propriedade do proprio licitante, para os quais ele
renuncie a parcela ou a totalidade da remuneragao.

94 O Pregoeiro podera solicitar parecer de técnicos pertencentes ao
quadro de pessoal do Ministério da Salude para orientar sua decisdo. Caso o
Orgao nao possua, no seu quadro de pessoal, profissionais habilitados para
emitirem parecer técnico, podera ser formulado por pessoa fisica ou juridica
qualificada.

9.5 Se a proposta nao for aceitavel, o Pregoeiro examinara a
subsequente, e assim prosseguindo até a apuragdo de uma proposta que
atenda a este Edital.

9.6 Apbs o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderao
reduzir seus pregos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado.

9.6.1 apresentagdo de novas propostas nesta fase do certame nao
prejudicara o resultado do certame em relacdo ao licitante mais bem
classificado. ‘

9.7 A Proposta de Precos do(s) licitante(s) classificados
provisoriamente, atualizada em conformidade com os lances

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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eventualmente ofertados e contendo as especificacées detalhadas do
objeto ofertado, devera ser formulada e enviada ELETRONICAMENTE,
no prazo de 2 (duas) horas, a partir da solicitacio do pregoeiro, por
meio da opgdo “ENVIAR ANEXO” do Sistema Comprasnet, em arquivo
Gnico.

9.8 Os documentos remetidos por meio eletrdnico da opgao “ENVIAR
ANEXQ” do Sistema Comprasnet poderdo ser solicitados pelo Pregoeiro em
original, cépia autenticada ou publicagdo em Diario Oficial da Unigdo para
envio VIA POSTAL ou entregue diretamente ao Ministério da Saude, a
qualquer momento, em prazo e forma a serem estabelecidos pelo Pregoeiro.

9.8.1 Uma vez solicitados pelo Pregoeiro, os documentos deverao ser
encaminhados para o Ministério da Satde, Departamento de Logistica
em Saude, Coordenacdo-Geral de Licitagdes e Contratos de Insumos
Estratégicos para Saude, situada na Esplanada dos Ministérios - Bloco
G, Edificio Anexo, ala “A”, sala 464, CEP-70058-900, Brasilia — DF.

9.8.2 A proposta a ser encaminhada VIA POSTAL ou a ser entregue
diretamente ao Ministério da Salde devera constar em uma via,
impressa em papel timbrado do licitante, em lingua portuguesa, salvo
quanto as expressdes técnicas de uso corrente, redigida com clareza,
sem emendas, rasuras, acréscimos ou entrelinhas, devidamente datada,
assinada a ultima folha e rubricadas as demais pelo representante legal
do licitante proponente, nos moldes do MODELO DE PROPOSTA
previsto no ANEXO lII. '

9.9 O Pregoeiro divulgara o resultado motivado do julgamento das
Propostas de Pregos, conforme os requisitos estabelecidos neste Edital,
seus Anexos.

9.10. A proposta de pregos devera conter:

9.10.1. numero do Pregdo, data e horario de abertura, razéo social,
CNPJ, enderego completo, nimero do telefone, nimero do fax e e-mail;

9.10.2. prazo de validade da proposta n&o inferior a 60 (sessenta) dias,
a contar da data de sua apresentacao;

9.10.3. indicagdo que tem ciéncia do estimativo de aquisicbes e do
prazo de entrega dos produtos conforme o Termo de Referéncia e seus
apéndices;

9.11. Nao sera permitida cotagéo parcial.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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9.12. Sob pena de desclassificagdo ou inabilitagdo, os documentos referentes a

habilitagdo parcial do SICAF deverdao se referir ao mesmo CNPJ
constante na proposta de pregos e nos documentos exigidos neste Edital.

9.13. A apresentagdo da proposta implicara plena aceitagéo, por parte do
licitante, das condigdes estabelecidas neste Edital, seus Anexos.

9.14. O Pregoeiro divulgara o resultado motivado do julgamento das
Propostas de Precos, conforme os requisitos estabelecidos neste Edital,
seus Anexos.

10. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO, OU
CATALOGO '
10.1 Devera ser apresentada amostra, conforme disposto no termo

11.

de referéncia;

10.2 Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado
nio for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisara a aceitabilidade da
proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com
a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a
verificagdo de uma que atenda as especificacées constantes no Termo
de Referéncia.

DA HABILITAGAO

11.1. Como condigao prévia ao exame da documentagéo de habilitagao
do licitante detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro
verificara o eventual descumprimento das condigdes de participagao,
especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participacdo no
certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes
cadastros:

11.1.1. SICAF;

11.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas —
CEIS, mantido  pela Controladoria-Geral da Unido
(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

' 11.1.3. Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de
Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de
Justica (www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar requerido.php).

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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11.1.4. Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da
Unidao - TCU,;

11.1.5. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da
empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por forga do
artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes
impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade
administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive
por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

11.1.6. Constatada a existéncia de sangdo, o Pregoeiro reputara o
licitante inabilitado, por falta de condigdo de participagao.

11.1.7. Como condigdo prévia a aceitagdo da proposta, caso o
licitante detentor da proposta classificada em primeiro lugar tenha
usufruido do tratamento diferenciado previsto nos artigos 44 e 45 da
Lei Complementar n° 123, de 2006, o Pregoeiro consuitara o Portal da
Transparéncia do Governo Federal, se¢do “‘Despesas — Gastos
Diretos do Governo — Favorecido (pessoas fisicas, empresas e
outros), para verificar se o somatério dos valores das ordens
bancarias por ele recebidas, no exercicio anterior, extrapola o limite
de R$ 3.600.000,00 (trés milhdes e seiscentos mil reais), previsto no
artigo 3°, inciso Il, da Lei Complementar n® 123,de 2006, ou o limite
proporcional de que trata o artigo 3°, § 2°, do mesmo diploma, em
caso de inicio de atividade no exercicio considerado.

Para a microempresa ou empresa de pequeno porte, a consulta
também abrangera o exercicio corrente, para verificar se o somatério
dos valores das ordens bancarias por ela recebidas, até o més anterior
ao da sess3o publica da licitagdo, extrapola os limites acima referidos,
acrescidos do percentual de 20%(vinte por cento) de que trata o artigo
3°, §§9°-A e 12, da Lei Complementar n° 123, de 2006.

Constatada a ocorréncia de qualquer das situagdes de extrapolamento
do limite legal, o pregoeiro indeferira a aplicagdo do tratamento
diferenciado em favor da licitante, conforme artigo 3°. §§ 9°, 9°-A, 10 e
12, da Lei complementar n°123, de 2006, com a consequente recusa
do lance de desempate, sem prejuizo das penalidades incidentes.

O Pregoeiro consultara o Sistema de Cadastro Unificado de

Fornecedores — SICAF, em relagdo a habilitagdo juridica, a regularidade
fiscal, trabalhista a qualificagdo econdémico-financeira e habilitagdo técnica
conforme disposto nos arts. 4°, caput, 8°,§ 3°,13a 18 e 43, |ll, da Instrugéo
Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 2010, bem como o disposto no Termo de
Referéncia — Anexo | deste Edital.
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11.2.1. Também poderdo ser consultados os sitios oficiais
emissores de certiddes, especialmente quando o licitante esteja com
alguma documentag&o vencida junto ao SICAF.

11.2.2. Caso o Pregoeiro ndo logre éxito em obter a certidao
correspondente através do sitio oficial, ou na hipétese de se encontrar
vencida no referido sistema, o licitante sera convocado a encaminhar,
no prazo de 02 (duas) horas, documento valido que comprove o
atendimento das exigéncias deste Edital, sob pena de inabilitagao,
ressalvado o disposto quanto & comprovagao da regularidade fiscal
das microempresas, empresas de pequeno porte e das sociedades
cooperativas, conforme estatui o art. 43, § 1°da LC n° 123, de 2006.

11.3. Os licitantes que ndo estiverem cadastrados no Sistema de
Cadastro Unificado de Fornecedores — SICAF além do nivel de
credenciamento exigido pela Instrugao Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 2010,
deverio apresentar a seguinte documentagao relativa a Habilitagdo Juridica,
a Regularidade Fiscal e trabalhista:

11.4.  Habilitacdo juridica:

11.4.1. No caso de empresario individual: inscricdo no Registro
Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

11.4.2. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou
contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial
da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatério de
seus administradores; '

11.4.3. No caso de sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo
no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de prova da indicagao dos seus administradores;

11.4.4. No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte:
certiddo expedida pela Junta Comercial ou pelo Registro Civil das
Pessoas Juridicas, conforme o caso, que comprove a condigao de
microempresa ou empresa de pequeno porte, nos termos do artigo 8°
da Instrucdo Normativa n° 103, de 30/04/2007, do Departamento
Nacional de Registro do Comércio - DNRC; -

11.4.5. - No caso de cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social
em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente
arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das
Pessoas Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que
trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 1971,

11.46. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais: decreto de autorizagao;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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11.4.7. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de
todas as alteragbes ou da consolidagao respectiva;

11.5. Regularidade fiscal e trabalhista:

11.5.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas;

11.6.2. prova de regularidade com a Fazenda Nacional (certidao
conjunta, emitida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil e
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, quanto aos demais tributos
federais e a Divida Ativa da Unido, por elas administrados, conforme
art. 1°, inciso |, do Decreto n° 6.106/07);

11.5.3. prova de regularidade com a Seguridade Social (INSS);

11.5.4. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo
de Servigo (FGTS);

11.5.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a
Justica do Trabalho, mediante a apresentagao de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei 5.452,
de 1° de maio de 1943;

11.5.6. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual,
relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual;

11.5.7. prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio
ou sede do licitante;

11.5.8. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos
estaduais relacionados ao objeto licitatério, deverd comprovar tal
condigdo mediante a apresentagdo de declaragdo da Fazenda
Estadual do domicilioc ou sede do fornecedor, ou outra equivalente, na
forma da lei;

11.5.9. Caso o licitante detentor do menor prego seja microempresa,
empresa de pequeno porte, ou sociedade cooperativa enquadrada no
artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007, deverd apresentar toda a
documentagéo exigida para efeito de comprovacdo de regularidade
fiscal, mesmo que esta apresente alguma restricdo, sob pena de
inabilitagéo.
11.6. Os licitantes que n&o estiverem cadastrados no Sistema de
Cadastro Unificado de Fornecedores - SICAF no nivel da Qualificagdo
econdmico-financeira, conforme Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de
2010, deverao apresentar a seguinte documentacao:

11.6.1. Certiddo negativa de faléncia ou recuperagao judicial
expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica;
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11.6.2. Balango patrimonial e demonstragdes contabeis do ultimo
exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que
comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada a sua
substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser
atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3

(trés) meses da data de apresentagéo da proposta;

11.6.3. No caso de bens para pronta entrega, ndo sera exigido da
microempresa, empresa de pequeno porte, nem da sociedade
cooperativa enquadrada no artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007, a
apresentagdo de balango patrimonial do ultimo exercicio financeiro
(art. 3° do Decreto 8.538, de 6 de outubro de 2015),

11.6.4. No caso de empresa constituida no exercicio social vigente,
admite-se a apresentagdo de balango patrimonial e demonstragdes
contabeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

11.6.5. A comprovagdo da situagdo financeira da empresa sera
constatada mediante obtengdo de indices de Liquidez Geral (LG),
Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), resultantes da
aplicacao das férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG = X

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Total

SG = ;

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante

LC = re

Passivo Circulante

11.6.6. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, que
apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez
Corrente (LC), deverdao comprovar patriménio liquido de 5% (cinco por
cento) do valor estimado da contratagdo ou item pertinente.

11.7. Os documentos da habilitagdo que ndo estejam contemplados no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF deverao ser
remetidos no prazo minimo de 2 (duas) horas, a partir da solicitagdo do
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pregoeiro, no sistema eletrénico, em arquivo unico, por meio da opgao

“ENVIAR ANEXO” do Sistema Comprasnet.

11.7.1. Nao serdo aceitos documentos com indicacdo de CNPJ
diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

11.8. Se a menor proposta ofertada for de microempresa, empresa de pequeno
porte ou sociedade cooperativa, € uma vez constatada a existéncia de alguma
restricdo no que tange a regularidade fiscal, a mesma sera convocada para, no
prazo de 5 (cinco) dias uteis, apds solicitagdo do Pregoeiro no sistema
eletronico, comprovar a regularizagdo. O prazo podera ser prorrogado por igual
periodo.

11.8.1. A néao regularizagdo fiscal no prazo previsto no subitem
anterior acarretara a inabilitagdo do licitante, sem prejuizo das
sangbes previstas neste Edital, sendo facultada a convocagdo dos
licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo. Se, na ordem de
classificacdo, seguir-se outra microempresa, empresa de pequeno
porte ou sociedade cooperativa com alguma restricdo na
documentacédo fiscal, serd concedido o mesmo prazo para
regularizagéo.

11.9. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos

exigidos, o Pregoeiro suspendera a sessdo, informando no “chat” a nova data e

horario para a continuidade da mesma.

11.10. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacao, seja por
ndo apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em
desacordo com o estabelecido neste Edital.

11.11. No caso de inabilitagdo, haverd nova verificagdo, pelo sistema, da
eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC n°® 123,
de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitagéo da proposta

subsequente.
11.12. Da sesséo publica do Pregéo divulgar-se-a Ata no sistema eletronico.

12. DO ENCAMINHAMENTO DA PROPOSTA VENCEDORA

12.1. A proposta final do licitante declarado vencedor devera ser
encaminhada no prazo de 02 (duas) horas, a contar da solicitagdo do
Pregoeiro no sistema eletrénico e devera:

12.1.1. ser redigida em lingua portuguesa, datilografada ou digitada,
em uma via, sem emendas, rasuras, entrelinhas ou ressalvas,
devendo a ultima folha ser assinada e as demais rubricadas pelo
licitante ou seu representante legal.

12.1.2. conter a indica¢do do banco, nimero da conta e agéncia do
licitante vencedor, para fins de pagamento.
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12.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada
em consideragdo no decorrer da execug¢ao do contrato e aplicagédo de
eventual sangéo a Contratada, se for o caso.

12.2.1. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta, tais
como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, vinculam a
Contratada.

13. DOS RECURSOS

13.1 Declarado o vencedor e decorrida a fase de regularizacéo fiscal de
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa, se
for o caso, sera concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para
que qualquer licitante manifeste a intengdo de recorrer, de forma
motivada, isto é, indicando contra qual(is) decisdo(des) pretende
recorrer e por quais motivos, em campo préprio do sistema.

13.2 Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a
tempestividade e a existéncia de motivagdo da intengdo de recorrer,
para decidir se admite ou ndo o recurso, fundamentadamente.

13.2.1 Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal,
mas apenas verificara as condigbes de admissibilidade do
recurso;

13.2.2 A falta de manifestagdo motivada do licitante quanto a intengéo de
recorrer importara a decadéncia desse direito.

13.2.3 Uma vez admitido o recurso, o recorrente tera, a partir de entéo,
o prazo de trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema
eletronico, ficando os demais licitantes, desde logo, intimados
para, querendo, apresentarem contrarrazbes tambeém pelo
sistema eletrdnico, em outros trés dias, que comecarao a contar
do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

13.3 Os demais licitantes ficam, desde logo, intimados para, querendo,
apresentarem contrarrazées no mesmo prazo, a contar do término do
prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
elementos indispensaveis a defesa dos seus interesses (art. 26, caput,
do Decreto n2 5.450/2005).

13.3.1Nao serdo conhecidos 0s recursos com 0s respectivos prazos
legais vencidos.
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13.3.2 A falta de manifestagdo imediata e motivada do licitante, dentro do
prazo previsto neste item, quanto a intengdo de recorrer importara na
decadéncia desse direito, ficando o Pregoeiro autorizado a adjudicar o
objeto ao licitante declarado vencedor (art. 26, § 12, do Decreto n®
5.450/2005).

13.3.3 0 acolhimento de recurso importara a invalidagéo apenas dos atos
insuscetiveis de aproveitamento (art. 26, § 22, do Decreto n? 5.450/2005).

13.4 Os autos deste procedimento permanecerdo com vista franqueada
aos interessados no Departamento de Logistica em Saude/SE, Esplanada
dos Ministérios, Bloco G, Edificio Anexo, sala 464, Brasilia/DF, nos dias
Gteis, no horario de 8h as 12h e de 14h as 18h.

13.5 Caso os autos do processo nao estejam disponiveis para vista dos
licitantes interessados, o prazo para recurso sera suspenso.

13.6 Manifestado o interesse de recorref, 0 pregoeiro podera:

13.6.1 Negar admissibilidade ao recurso, quando interposto sem
motivagao ou fora do prazo estabelecido;

13.6.2 Motivadamente, reconsiderar a decisao; e

13.6.3Manter a decisdo, encaminhando o recurso para autoridade
julgadora.

13.6.4 O acolhimento do recurso importara na invalidagdo apenas dos
atos insuscetiveis de aproveitamento.

DA ADJUDICAGAO E HOMOLOGAGAO

141 O objeto da licitagdo sera adjudicado ao licitante declarado
vencedor, por ato do Pregoeiro, caso ndo haja interposi¢ao de recurso, ou
pela autoridade competente, apds a regular decisdo dos recursos
apresentados.

14.2 Ap6s a fase recursal, constatada a regularidade dos atos
praticados, a autoridade competente homologara o procedimento licitatorio.

DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

15.1 Homologado o resultado da licitagdo, os fornecedores classificados
serdo convocados para assinar a ata de registro de pregos, dentro do prazo
de 3 (trés) dias Gteis, podendo o prazo ser prorrogado uma vez, por igual
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periodo, quando solicitado pelo fornecedor e desde que ocorra motivo
justificado aceito pela administragéo (art. 13, do Decreto n2 7892/2013)

156.1.1 Alternativamente a(s) convocacgéo(6es) para comparecer(em)
perante o 6rgdo ou entidade para a assinatura da Ata de Registro de
Prec¢os, a Administragdo podera encaminha-la para assinatura, mediante
correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR) ou meio
eletrdnico, para que seja(m) assinada(s) no prazo de 3 (irés) dias, a
contar da data de seu recebimento.

15.1.2 O prazo estabelecido no subitem anterior para assinatura da Ata
de Registro de Pregos podera ser prorrogado uma unica vez, por igual
periodo, quando solicitado pelo(s) licitante(s) vencedor(s), durante o seu
transcurso, e desde que devidamente aceito.

15.2 Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quanto
necessarias para o registro de todos os itens constantes no Termo de
Referéncia, com a indicagdo do licitante vencedor e dos licitantes que
aceitarem cotar pregos iguais aos deste, excluido o percentual referente a
margem de preferéncia, quando couber e quando o objeto ndo atender aos
requisitos previstos no art. 32 da Lei n® 8.666, de 1993, observada a ordem
da ultima proposta apresentada durante a fase competitiva, a descrigao
do(s) item(ns), as respectivas quantidades, pregos registrados e demais
condigbes, na forma do Apéndice | da Ata de Registro de Pregos.

15.3 A recusa injustificada de fornecedor classificado em assinar a ata
dentro do prazo estabelecido pela Administracdo ensejara a aplicagédo das
penalidades estabelecidas em lei ou no presente Edital.

154 E facultado a Administragdo, quando o convocado ndo assinar a
Ata de Registro de Pregos no prazo e condi¢des estabelecidos, convocar os
licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual
prazo e nas mesmas condigbes propostas pelo primeiro classificado.

16.5 A assinatura da Ata de Registro de Pregos sera realizada na
Coordenacao-Geral de Licitagdes e Contratos de Insumos Estratégicos para
Saude — CGLIS/DLOG, situada na Esplanada dos Ministérios - Bloco G,
Edificio Anexo, ala “A”, sala 464, CEP-70058-900, Brasilia — DF.

15.6 Para assinatura da Ata de Registro de Precgos, serd exigida a
comprovagdo das condigbes de habilitagdo consignadas neste Edital, as
quais deverao ser mantidas pelo licitante durante toda a vigéncia da Ata de
Registro de Pregos (art. 27, §22, do Decreto n? 5.450/2005).

15.7 Se o licitante vencedor nao fizer a comprovagéo prevista no item
acima ou se, injustificadamente, recusar-se a assinar a Ata de Registro de
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Pregos, podera ser convocado outro licitante, respeitada a ordem de
classificagdo, para, apdés comprovados os requisitos habilitatérios e feita a
negociagao, assinar a Ata de Registro de Pregos e o contrato, sem prejuizo
das multas previstas neste Edital e na Ata de Registro de Precgos e das
demais cominagdes legais (art. 27, § 32, do Decreto n® 5.450/2005).

15.8 Nao sera permitida adeséo é Ata de Registro de Precos.

15.9 O prazo de validade da Ata de Registro de Pregos sera de 12
(doze) meses, conforme o inciso Il do § 32 do art. 15 da Lei n2 8.666, de
1993 e 0 art. 12 § 12 do Decreto n? 7.892/2013.

15.10 E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados pela Ata de
Registro de Pregos, inclusive o acréscimo de que trata o § 12 do art. 65 da
Lei n2 8.666/93, sem prejuizo da possibilidade de alteragdes dos contratos
eventualmente firmados. (§ 12 do art. 12 do Decreto n2 7.892/2013).

DA GARANTIA DE EXECUCAO

16.1 O adjudicatario, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, apds a assinatura
do Termo de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara
garantia no valor correspondente a 5% (cinco) do valor do Contrato, que
sera liberada de acordo com as condigbes previstas neste Edital, conforme
disposto no art. 56 da Lei n® 8.666, de 1993, desde que cumpridas as
obrigagdes contratuais.

16.1.1 A inobservancia do prazo fixado para apresentagdo da
garantia acarretara a aplicagdo de multa de 0,07% (sete centésimos por
cento) do valor do contrato por dia de atraso, até o maximo de 2% (dois
por cento).

16.1.2 O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Contratante a
promover a retengdo dos pagamentos devidos a Contratada, até o limite
de 5% (cinco por cento) do valor do contrato a titulo de garantia, a serem
depositados junto & Caixa Econémica Federal, com corre¢do monetaria,
em favor da Contratante.

16.2 A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida,
0 pagamento de:

16.2.1 prejuizo advindo do nao cumprimento do objeto do contrato
e do nao adimplemento das demais obrigagbes nele previstas;

16.2.2 prejuizos causados a Contratante ou a terceiro, decorrentes
de culpa ou dolo durante a execugéo do contrato;
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16.2.3 as multas moratérias e punitivas aplicadas pela Contratante
a Contratada;

16.3 A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da
Contratante, na Caixa Econémica Federal, com corregdo monetaria.

16.4 No caso de alteragédo do valor do contrato, ou prorrogacéo de sua
vigéncia, a garantia devera ser readequada ou renovada nas mesmas

condigcbes.

16.5 Se o valor da garantia for utilizado total ou parciaimente em
pagamento de qualquer obrigagdo, a Contratada obriga-se a fazer a
respectiva reposi¢do no prazo maximo de 10 (dez) dias Gteis, contados da
data em que for notificada.

16.6 A Contratante ndo executara a garantia na ocorréncia de uma ou
mais das seguintes hipoteses:

16.6.1 caso fortuito ou forga maior,

16.6.2 alteragdo, sem prévia anuéncia da seguradora, das obrigagoes
contratuais;

16.6.3 descumprimento das obrigagdes pela Contratada decorrentes de
atos ou fatos praticados pela Contratante;

16.6.4 atos ilicitos dolosos praticados por servidores da Contratante.

16.7 Ndo serdo aceitas garantias que incluam outras isengbes de
responsabilidade que néo as previstas neste item.

16.8 Sera considerada extinta a garantia:

16.8.1 com a devolugédo da apdlice, carta fianga ou autorizagéo para o
levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de
garantia, acompanhada de declaragdo da Contratante, mediante termo
circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do

contrato;

16.8.2 no prazo de trés meses apds o término da vigéncia, caso a
Contratante ndo comunique a ocorréncia de sinistros.
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DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

17.1 Dentro do prazo de Validade da Ata, o fornecedor registrado
podera ser convocado para assinar o Termo de Contrato ou aceitar/retirar o
instrumento equivalente (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autoriza¢éo)

17.2 O érgao convocara o fornecedor com precgo registrado em Ata para,
a cada contratagdo, devendo dirigirr-se a CGLIS, na Esplanada dos
Ministérios, Bloco G, Edificio Anexo, Ala A, Sala 464 — Brasilia — DF, no
prazo de 03 (trés) dias uteis, sob pena de decair o direito a contratagéo, para
assinar o Contrato, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital e na Ata
de Registro de Pregos.

17.2.1 Esse prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitagéo justificada do fornecedor e aceita pela Administragéo.

17.3 Previamente & formalizagdo de cada contratagdo, o Ministério da
Salde realizard consulta ao SICAF para identificar possivel proibicdo de
contratar com o Poder Publico e verificar a manutengdo das condigbes de
habilitagao.

17.4 Antes da assinatura do Termo de Contrato ou aceite do
instrumento equivalente, a Administragdo realizara consulta “on line” ao
SICAF, bem como ao Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados —
CADIN, cujos resultados serdo anexados aos autos do processo.

17.4.1 Na hipotese de irregularidade do registro no SICAF, o
contratado devera regularizar a sua situagdo perante o cadastro no
prazo de até 05 (cinco) dias, sob pena de aplicagdo das penalidades
previstas no edital e anexos.

17.5. Se o adjudicatario, no ato da assinatura do Termo de Contrato nao
comprovar que mantém as mesmas condi¢ées de habilitagéo, ou quando,
injustificadamente, recusar-se a assinatura ou aceite, podera ser convocado
outro licitante, desde que respeitada a ordem de classificagéo, para, apés a
verificacdo da aceitabilidade da proposta, negociagdo e comprovados os
requisitos de habilitagdo, celebrar a contratagédo, sem prejuizo das sangoes
previstas neste Edital e das demais cominagdes legais.

17.6. E vedada a subcontratagéo total ou parcial do objeto do contrato.

17.7. Os contratos decorrentes do Sistema de Registro de Pregos
poderdo ser alterados, observado o disposto no art. 65 da Lei n® 8.666, de

1993.
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17.8. O contrato decorrente do Sistema de Registro de Pregos devera
ser assinado no prazo de validade da Ata de Registro de Pregos. (§ 4° do
art. 12 do Decreto n® 7.892/2013).

17.9. A existéncia de pregos registrados ndao obriga a administracdo a
contratar, facultando-se a realizagéo de licitagdo especifica para a aquisi¢éo
pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade
de condig¢des. (art. 16 do Decreto n2 7.892/2013).

17.10. A Contratada devera manter durante toda a execugéo do contrato,
em compatibilidade com as obrigagées assumidas, todas as condi¢cdes de
habilitagao e qualificagao exigidas na licitagéo.

17.11. Durante a vigéncia do contrato, a fiscalizagéo sera exercida por um
representante da Contratante, ao qual competira registrar em relatério todas
as ocorréncias e as deficiéncias verificadas e dirimir as davidas que surgirem
durante sua vigéncia, de tudo dando ciéncia @ Administragao.

DO PRECO
18.1. Os pregos sao fixos e irreajustaveis.
18.2. As contratagdes decorrentes da Ata de Registro de Pregos poderao

sofrer alteracdes, obedecidas as disposicées contidas no art. 65 da Lei n?
8.666/93 e no Decreto n2 7.892, de 2013.

19. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA
FISCALIZACAO
19.1. Os critérios de recebimento e aceitagdo do objeto e de fiscalizagéo

20.

21.

estdo previstos no Termo de Referéncia.
DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

20.1. As obrigagbes da Contratante e da Contratada sdo as
estabelecidas no Termo de Referéncia.

DO PAGAMENTO

21.1. O pagamento ao contratado sera efetuado até 30 (trinta) dias pela
Coordenagdo de Execugdo Orgamentaria e Financeira — CEOF, a partir da
entrada da Nota Fiscal/Fatura devidamente atestada pelo representante da
contratante, que providenciara a autorizagdo do responsavel pelo
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Departamento de Logistica em Saude - DLOG, de acordo com as normas
internas em vigor.

21.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso 1l do art. 24 da Lei 8.666, de
1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5§ (cinco) dias uteis,
contados da data da apresentagédo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, §
3°, da Lei n° 8.666, de 1993.

21.1.2. E vedada expressamente a realizag&o de cobranga de forma
diversa da estipulada neste Edital, em especial a cobranga bancaria,
mediante boleto ou mesmo o protesto de titulo, sob pena de aplicagéo
das sancbes previstas neste Edital e indenizagdo pelos danos
decorrentes.

21.2. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao
SICAF para verificar a manutengéo das condigdes de habilitagio exigidas no
edital.

21.3. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagédo de irregularidade da
contratada, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no
prazo de 5 (cinco) dias, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério da contratante.

21.31. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada
improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgéos responsaveis
pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto & existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus creditos.

21.3.2. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as
medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

21.3.3. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos
serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso a contratada néo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

21.3.4. Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional
ou outro interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em
qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante, nao sera
rescindido o contrato em execu¢do com a contratada inadimplente no
SICAF.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



& 2%
MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

21.4. O pagamento somente sera efetuado depois de satisfeitas todas as
condi¢cdes de entrega e recebimento previstas neste Edital, seus Anexos

21.5. A Nota Fiscal/Fatura devera atender as exigéncias dos Orgéos de
Fiscalizagao, inclusive quanto ao prazo da autorizagédo para sua emissao.

21.6. A Nota Fiscal/Fatura devera indicar o nimero da nota de empenho
e/ou do contrato, os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricaces, validades, nome e endere¢o do local de entrega e dados
bancarios do CONTRATADO.

21.7. Havendo erro na apresentagédo da Nota Fiscal ou dos documentos
pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunsténcia que impega a liquidagao
da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado ate
que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o
prazo para pagamento iniciar-se-a ap6s a comprovagado da regularizagéo da
situagdo, ndo acarretando qualquer énus para a Contratante.

21.8. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista
na legislagao aplicavel.

21.8.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional,
nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, nao sofrera a retengéo
tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado & apresentagéo de
comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

21.9. A Administracdo deduzirda do montante a ser pago os valores
correspondentes as multas e/ou indenizagdes devidas pelo contratado.

21.10. O desconto de qualquer valor no pagamento devido ao contratado
sera precedido de processo administrativo em que sera garantido a empresa
o contraditério e a ampla defesa, com os recursos e meios que lhes séo
inerentes.

21.11. E vedado ao contratado transferir a terceiros os direitos ou créditos
decorrentes do contrato.

21.12. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a
Contratada ndo tenha concorrido de alguma forma para tanto, o valor devido
devera ser acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de
atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data
do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis por cento) ao ano, aplicando-se a
seguinte formula:
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EM=1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratoérios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.

| = Indice de compensacao financeira = 0,00016438, assim apurado:

| =(TX) | = (6/100) 1 =0,00016438
365 TX = Percentual da taxa
anual = 6%.

21.13. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como
emitida a ordem bancaria para pagamento.

21.14. Em caso de aplicagdo de sangfes pecuniarias (multas), poderao
ser glosadas da Nota Fiscal ou crédito em favor do contratado, porventura
existente junto ao Ministério da Salde, sem prejuizo da execugéo da
garantia contratual, quando o valor da sang&o for superior ao do crédito
existente.

21.15. Se o somatério das sangdes pecunidrias (multas) for superior ao
valor da Nota Fiscal e da garantia prestada, além da perda destes créditos,
respondera o contratado pela sua diferenga, cujo saldo devera ser recolhido
em até 15 (quinze) dias Gteis, contados do recebimento da comunicagéo
oficial.

DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

22.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 10.520, de
2002, o licitante/adjudicatario que:

22.1.1. ndo assinar a ata de registro de pregos quando convocado
dentro do prazo de validade da proposta ou ndo assinar o termo de
contrato decorrente da ata de registro de pregos;

22.1.2. apresentar documentagéo falsa,

22.1.3. deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
22.1.4. ensejar o retardamento da execugéd do objeto;

22.1.5. n&o mantiver a proposta;

22.1.6. cometer fraude fiscal,

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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221.7. comportar-se modo inidéneo.

22.2. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragdo
falsa quanto as condigées de participacdo, quanto ao enquadramento como
ME/EPP ou o conluio entre os licitantes, em qualquer momento da licitagéo,
mesmo apds o encerramento da fase de lances.

22.3. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infragdes
discriminadas no subitem anterior ficara sujeito, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangodes:

22.31. Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor estimado do(s)
item(s) prejudicado(s) pela conduta do licitante;

22.3.2. Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e
descredenciamento no SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

224 A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com a
sancao de impedimento.

22.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em
processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao
licitante/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n°
8.666, de 1993, e subsidiariamente na Lei n°® 9.784, de 1999.

22.6. A autoridade competente, na aplicagdo das sangées, levara em
consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da
pena, bem como o dano causado a Administragédo, observado o principio da
proporcionalidade.

22.7. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

22.8. As sangées por atos praticados no decorrer da contratagédo estao
previstas no Termo de Referéncia.

DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

23.1. Até 02 (dois) dias uteis antes da data designada para a abertura
da sessao publica, qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

23.2. A impugnagédo podera ser realizada por forma eletronica, pelo e-
mail selip@saude.gov.br, ou por petigdo dirigida ou protocolada no endereco
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ministério da Saude, Anexo “‘A”, 42
andar, Hall, das 8h as 12h e das 14h as 18h.
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23.2.1. Cabera ao pregoeiro decidir sobre a impugnagdo no prazo
de até 24 (vinte e quatro) horas.

23.2.2. Acolhida a impugnagdo contra o ato convocatério, sera
definida e publicada nova data para realizagcdo do certame.

23.3. Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatorio
deverdo ser enviados ao pregoeiro até 03 (trés) dias Uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessdo publica, exclusivamente por meio
eletrdnico via internet, no enderego selip@saude.gov.br (art. 19 do Decreto
n2 5.450/2005).

23.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os
prazos previstos no certame.

23.5. As respostas as impugnagdes e os esclarecimentos prestados pelo
pregoeiro serdo autuados no processo licitatorio e estardo disponiveis para
consulta por qualquer interessado.

DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA
24 1. A sesséao publica podera ser reaberta:

24.1.1. Nas hipoteses de provimento de recurso que leve a
anulagdo de atos anteriores a realizagdo da sesséo publica precedente
ou em que seja anulada a propria sessdo publica, situagao em que
serdo repetidos os atos anulados e os que dele dependam.

24.1.2. Quando houver erro na aceitagdo do pregco melhor
classificado ou quando o licitante declarado vencedor ndo assinar a Ata
de Registro de Pregos ou ndo comprovar a regularizagéo fiscal, nos
termos do art. 43, §1° da LC n° 123/2006. Nessas hipoteses, serao
adotados os procedimentos imediatamente posteriores ao
encerramento da etapa de lances.

24.2. Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para
acompanhar a sesséo reaberta.

242.1. A convocagdo se dard por meio do sistema eletrnico
(“chat’), e-mail, ou, ainda, fac-simile, de acordo com a fase do
procedimento licitatério.

242.2. A convocagao feita por e-mail ou fac-simile dar-se-a de
acordo com os dados contidos no SICAF, sendo responsabilidade do
licitante manter seus dados cadastrais atualizados.
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DAS DISPOSIGOES GERAIS

251. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente
que impeg¢a a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera
automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo
horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em
contrario pelo Pregoeiro.

25.2. No julgamento das propostas e da habilitagéo, o Pregoeiro podera
sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos
documentos e sua validade juridica, mediante despacho fundamentado,
registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia
para fins de habilitagéo e classificagao.

25.3. A homologagao do resultado desta licitagdo néo implicara direito a
contratacéo.

254, As normas disciplinadoras da licitacédo serdo sempre interpretadas
em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que néao
comprometam o interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a
finalidade e a seguranga da contratagao.

25.5. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e
apresentagdo de suas propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum
caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéo ou do
resultado do processo licitatério.

25.6. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus
Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento. S6 se
iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragéo.

25.7. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais nao
importara o afastamento do licitante, desde que seja possivel o
aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

25.8. Em caso de divergéncia entre disposi¢ées deste Edital e de seus
anexos ou demais pegas que compdem o0 processo, prevalecera as deste
Edital.

25.9. O Edital esta disponibilizado, na integra, no enderego eletrénico
www.comprasnet.gov.br, e também poderdo ser lidos e/ou obtidos no
endereco Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Anexo, Ala A, Sala
464, nos dias Gteis, no horario das 08 as 18 horas, periodo no qual os autos

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



X 5
TNz (-
SN

oy @ E1
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

do processo administrativo permanecerdo com vista franqueada aos
interessados.
25.10. Constituem Anexos deste Edital:

Anexo | - Termo de Referéncia

Apéndice | do TR — Pautas de distribuigao estimada do medicamento

Apéndice Il do TR - Enderegos de entregas: Almoxarifados Estaduais e
SADM/MS

Apéndice lll do TR - Planilha de Acompanhamento das Entregas

Anexo Il — Prego de Referéncia

Anexo Il - Modelo de Proposta

Anexo IV - Minuta de Ata de Registro de Pregos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Pregos
Apéndice il da ARP - Planilha da ARP

Anexo V - Minuta de Contrato

Anexo VI - Modelo de Declaragdo de Origem

Brasilia-DF, 23 de janeiro de 2017.

SORAIA MARTINS LIMA
Coordenadora-Geral de Licitages e Contratos de

Insumos Estratégicos para Saude
CGLIS/DLOG/SE/MS

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Anexo |

TERMO DE REFERENCIA n° 3433

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA:
ELEMENTO DE DESPESA:
CREDITO ORGCAMENTARIO: 10.303.2015.4705.0001

1. DO OBJETO

1.1

Insumo Estratégico de Saude

Material de Consumo

Aquisicdo do produto abaixo, conforme condi¢bes, quantidades,

exigéncias e estimativas, estabelecidas neste instrumento:

- . . Quantidade | Margem de preferéncia
fom| DeSCrAol | Codoo | e | Ol T713, e
' otal 03/04/2012)"
Alﬁsr;:‘oa?‘tlana Margem de preferéncia
1 Recombinante BR0266627 | frasco-ampola 34.195 | normal 20% e Margem de
1.000UI preferéncia adicional 5%
A|E3;<;it;na Margem de preferéncia
2 Recombinante BR0266628 | frasco-ampola 851.791 | normal 20% e Margem de
2 000U preferéncia adicional 5%
Alﬁsrp:lc;?‘t;na Margem de preferéncia
3 Recombinante BR0406520 | frasco-ampola 939.666 | normal 20% e Margem de
2 000Ul preferéncia adicional 5%
Alﬁjrr:‘c;?‘t;na Margem de preferéncia
4 Recombinante BR0266629 | frasco-ampola | 14.161.649 | normal 20% e Margem de
4.000U1 preferéncia adicional 5%
Alflj‘jr‘:;it;na Margem de preferéncia
5 Recombinante BR0266630| frasco-ampola 138.232 | normal 20% e Margem de
10.000UI preferéncia adicional 5%

1.2 Estimativas de entregas a serem realizadas durante a execugao da Ata
de Registro de Pregos pelo Orgdo Gerenciador

1 Estabelece a aplicagdo de margem de preferéncia nas licitagdes realizadas no &mbito da Administragdo Publica Federal
para aquisigdo de farmacos e medicamentos descritos no Anexo |, para fins do disposto no art. 32 da Lei n? 8.666, de 21
de junho de 1993.
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Orgéo gerenciador

Item

Descricao/ especif.

Unidade de
fornecimento

Prazo decorrido da
assinatura da Ata
de Registro de
Precos

Quantidade total

Farmaco: Alfaepoeina

Concentragao: 1.000UI

Forma Farmacéutica:
solugdo injetavel

frasco-ampola

Via de administragao:
intravenosa ou
subcutanea

'8.549 frascos-

ampolas - Até 30
dias apés a
assinatura da ARP

8.549 frascos-
ampolas - Até 90
dias ap6s a
assinatura da ARP

8.549 frascos-
ampolas - Até 180
dias apo6s a
assinatura da ARP

8.548 frascos-
ampolas - Até 270
dias apds a
assinatura da ARP

34.195

Farmaco: Alfaepoeina

Concentragao: 2.000UI

Forma Farmacéutica:
solugao injetavel

frasco-ampola

Via de administrag&o:
intravenosa ou
subcutanea

212.947 frascos-
ampolas - Até 30
dias apoés a
assinatura da ARP

212.948 frascos-
ampolas - Até 90
dias apés a
assinatura da ARP

212.948 frascos-
ampolas - Ate 180
dias ap6s a
assinatura da ARP

212.948 frascos-
ampolas - Até 270
dias apo6s a
assinatura da ARP

851.791

Farmaco: Alfaepoeina

Concentragdo: 3.000UI

Forma Farmacéutica:
solugéo injetavel

frasco-ampola

Via de administragéo:
intravenosa ou
subcutanea

234.917 frascos-
ampolas - Até 30
dias apéds a
assinatura da ARP

234.917 frascos-
ampolas - Até 90
dias apés a
assinatura da ARP

234,916 frascos-
ampolas - Até 180
dias ap6s a
assinatura da ARP

234.916 frascos-
ampolas - Até 270
dias apés a
assinatura da ARP

939.666
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Concentragéo: 4.000UI

Forma Farmacéutica:
solugéo injetavel

frasco-ampola

Via de administragao:
intravanosa ou
subcutanea

3.540.411 frascos-
ampolas - Até 30
dias apés a
assinatura da ARP

'3.540.412 frascos-

ampolas - Até 90
dias apos a
assinatura da ARP

3.540.412 frascos-
ampolas - Até 180
dias apds a

assinatura da ARP

3.540.414 frascos-
ampolas - Até 270
dias apés a

assinatura da ARP

14.161.649

Farmaco: Alfaepoeina

Concentragéo: 10.000UI

Forma Farmacéutica:
solugéo injetavel

frasco-ampola

Via de administragéo:
intravenosa ou
subcuténea

34.558 frascos-
ampolas - Até 30
dias ap6s a
assinatura da ARP

34.558 frascos-
ampolas - Até 90
dias apos a
assinatura da ARP

34.558 frascos-
ampolas - Até 180
dias apés a
assinatura da ARP

34.558 frascos-
ampolas - Até 270
dias apos a
assinatura da ARP

138.232

1.2.1 - Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa
de contratagdo, ndo vinculando a Administragéo a sua efetivagéo.

1.2.2 - As expectativas de consumo individualizadas por local de entrega
encontram-se discriminadas no Apéndice |.

1.3. Descrigao Detalhada do Objeto

Item Caracteristica
1 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragao: 1.000Ul
Forma farmacéutica: solugao injetavel
Via de administragéo: intravenosa ou subcutanea
2 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante

Concentragéo: 2.000UI
Forma farmacéutica: solugao injetavel

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Via de administrag¢ao: intravenosa ou subcuténea

3 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragao: 3.000UlI
Forma farmacéutica: solugao injetavel
Via de administragdo: intravenosa ou subcuténea

4 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragdo: 4.000Ul
Forma farmacéutica: solugao injetavel
Via de administragdo: intravenosa ou subcutanea

5 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragao: 10.000UI
Forma farmacéutica: solugéo injetavel
Via de administragdo: intravenosa ou subcutanea

1.4. Nao sera permitida cotagéao parcial.
1.5. Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5.1. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolugéo
CONAMA n° 267, de 14/11/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento
que contenha ou faga uso de qualquer das Substancias que Destroem a
Camada de Ozodnio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente
CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excec¢do dos usos essenciais permitidos
pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n°
2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000.

2. EMBASAMENTO LEGAL

2.1, Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela
Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de setembro de 2013, que define as novas
regras de financiamento e execugéo do CEAF;

2.2. Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica- Alfaepoetina - Portaria SAS/MS n°® 226
de 10 de maio de 2010, retificado em 28/08/2010 e 24/01/2014.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

3.1. A aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude de um
determinado medicamento padronizado no Componente Especializado da

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



L& 5
"N &
A T v Loy

o, o] ool
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Assisténcia Farmacéutica tem como base legal, as recomendagdes
determinadas na Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela
Portaria GM/MS n° 1996 de 11 de setembro de 2013. A decisdo de centralizar a

aquisicdo de um medicamento no ambito deste Componente deve ser
respaldada no Art. 58 da referida Portaria 1.554/2013.

3.2. O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica deve obedecer aos critérios de diagnoéstico,
indicacao de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas
terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais pardmetros contidos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo
Ministério da Salude para os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, de abrangéncia nacional.

3.3. A alfaepoetina é ofertada aos usuarios do SUS por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A) e, por isso,
esta inserido no Anexo lll da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

3.4. De acordo com o anexo IV da Portaria GM/MS 1.554/2013, o
referido medicamento esta preconizado para as seguintes Classificagbes
Internacionais de Doengas (CID-10):

N180 - Doenga renal em estagio final
N188 — OQutra insuficiéncia renal cronica
2948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados.

3.5. O medicamento alfaepoetina consta no Grupo 06, Subgrupo 04,
Forma de Organizagdo 25, no seguinte coédigo da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude — OPM/SUS:

- Cobdigo 06.04.47.001-0
ampola);

- Codigo 06.04.47.002-9
ampola);

- Codigo 06.04.47.003-7
ampola);

- Codigo 06.04.47.004-5
ampola) e

- Cédigo 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por frasco-
ampola).

Alfaepoetina 1.000 Ul injetavel (por frasco-

Alfaepoetina 2.000 Ul injetavel (por frasco-

Alfaepoetina 3.000 Ul injetavel (por frasco-

Alfaepoetina 4.000 Ul injetavel (por frasco-

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. A natureza do objeto a ser contratado € de natureza comum nos
termos do paragrafo unico, do artigo 1° da Lei 10.520, de 2002, e as
especificagbes dos materiais estdo definidas de forma clara, concisa e objetiva e
que as unidades de medida atendem ao principio da padronizagdao usual
existente no mercado.

5. DA APRESENTAGAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO OU CATALOGO

5.1. O licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera
apresentar 1(uma) caixa de amostra do item cotado pela empresa.

5.2. O prazo para apresentacdo das amostras, no todo ou em parte, para
andlise técnica sera de até 3(trés) dias uUteis. O prazo sera contado a partir da
solicitacao feita pelo Pregoeiro.

5.3. As amostras deverdo ser entregues das 9:00 as 17:00hs no Ministério
da Saude — Esplanada dos Ministérios — Bloco G - Edificio Sede - 8° andar -
Sala 829 — Brasilia/DF.

5.3.1. Por meio de mensagem no sistema, sera confirmado o local e
horario de realizagdo do procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja
presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

5.3.1.1. Os resultados das avaliagbes serdo divulgados por meio de
mensagem no sistema.

5.3.1.2. Os licitantes deverao colocar a disposi¢cdo da Administracéo todas
as condi¢Oes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio, quando for o caso.

5.4. A nao apresentagdo de amostras ou sua inadequagdo as exigéncias
técnicas especificas neste Edital, conforme o Termo de Referéncia ensejarao a
desclassificagdo da proposta apresentada, com relagéo ao item correspondente.

5.5. A Licitante devera entregar as amostras na embalagem original,
contendo identificagdo do nimero do processo, nimero do Pregao e niimero do
item referente ao pregdo e com sua especificagdo detalhada em formulario
timbrado, carimbado, assinado pelo representante legal.

5.6. A Area Técnica comunicara ao pregoeiro aprovagéo técnica mediante
apresentagdo do Laudo de Parecer Técnico.

5.7. As amostras serdo analisadas segundo os PARAMETROS DE
ACEITABILIDADE E REPROVABILIDADE constantes na descrigdo do produto.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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5.8. A licitante devera retirar a referida amostra, no estado em que se
encontrar, no prazo de até 7(sete) dias, ap6s a divulgagdo do resultado, sem
responsabilidade da Unido por eventual desgaste que venha sofrer o produto na
analise. Apés esse prazo, ndo havendo a retirada da amostra, o Ministério da
Saude podera descarta-la.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

6.1. A entrega dos bens ocorrera no prazo de 60 (sessenta) dias,
contados da assinatura de cada contrato ou da emissdo de cada Nota de
Empenho, no caso de contratagdes com parcela unica.

6.1.1. No caso de contratages com previsao de entregas parceladas, cada
parcela devera ser entregue nos prazos abaixo indicados:

Item 1 - Alfaepoetina Humana Recombinante 1.000UI:

N° da Quantidade (frascos- Prazo em dias, contados da
Parcela ampolas) data da assinatura do
contrato
1 8.549 Até 30 dias
2 8.549 Até 90 dias
3 8.549 Até 180 dias
4 8.548 Até 270 dias

Item 2 - Alfaepoetina Humana Recombinante 2.000UI:

N° da Quantidade (frascos- Prazo em dias, contados da
Parcela ampolas) data da assinatura do
contrato
1 212.947 Até 30 dias
2 212.948 Até 90 dias
3 212.948 Até 180 dias
4 212.948 Até 270 dias

Item 3 - Alfaepoetina Humana Recombinante 3.000Ul:

N° da Quantidade (frascos- Prazo em dias, contados da
Parcela ampolas) data da assinatura do

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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contrato
1 234.917 Até 30 dias
2 234.917 Até 90 dias
3 234.916 Até 180 dias
4 234.916 Até 270 dias

_Item 4 - Alfaepoetina Humana Recombinante 4.

0ooul:

N° da Quantidade (frascos- Prazo em dias, contados da
Parcela ampolas) ‘data da assinatura do
contrato
1 3.540.411 Até 30 dias
2 3.540.412 Até 90 dias
3 3.540.412 Até 180 dias
4 3.540.414 Até 270 dias

Item 5 - Alfaepoetina Humana Recombinante 10.000Ul:

N° da Quantidade (frascos- Prazo em dias, contados da
Parcela ampolas) data da assinatura do
contrato
1 34.558 Até 30 dias
2 34.558 Até 90 dias
3 34.558 Até 180 dias
4 34.558 Até 270 dias
6.2. A empresa contratada devera agendar cada entrega com

antecedéncia minima, entrando em contato nos locais discriminados em

apéndice Il.

6.3. O Ministério da Saude, por meio do CEAF/DAF/SCTIE/MS,
informara a contratada, com antecedéncia minima de até 15 dias do prazo de
entrega de cada contrato, a pauta de distribuicdo definitiva do medicamento para

atender a programagéao das unidades federadas.

6.4. Caso haja diferenga (sobra) entre o quantitativo da parcela
contratada em relacdo ao quantitativo da pauta de distribuigao definitiva, em

qualquer uma das parcelas, a diferenga devera ser entregue no SADM/MS.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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6.5. Cada lote do medicamento nao devera ter mais de 30% (trinta por
cento) do seu prazo de validade transcorrido entre a data de fabricagéo e a data
de entrega nos almoxarifados estaduais e no SADM/MS.

6.6. Em caso de empresa estrangeira:

6.6.1.  Entregar os lotes do medicamento com prazo de validade conforme
o0 seu registro junto a ANVISA, sendo que entre a data de fabricagdo e a data da
emissdo da Fatura Proforma, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta
por cento) do prazo de validade.

6.7. Na hipétese do ndo cumprimento dos limites do prazo de validade
acima preconizados, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos - DAF devera ser consultado prévia e oficialmente, para
manifestagéo técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento dos lotes dos
medicamentos.

6.8. Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n°8.666/93, o
medicamento, objeto desta aquisigdo, sera recebido da seguinte forma:

6.8.1 Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da
conformidade do material com a especificagao;

6.8.2 Definitivamente, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagéo.

6.9. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto n&o exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execugao do contrato.

6.10. O bem ou produto podera ser rejeitado, no todo ou em parte,
quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituido no prazo de 30 (trinta) dias, a
contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagéo
das penalidades.

6.11. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da
produgdo, fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de
embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas
ou danos.

6.12. Os rotulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade
Visual para Embalagens do Ministério da Salde, em conformidade com a
Resolugdgo RDC n° 57 de 10/10/2014, que revoga a RDC n° 51/2012 e
reestabelece o prazo da RDC n° 21/2012 (Manual de Identidade Visual e
Rotulagem de Medicamentos);

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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6.13. As bulas deverédo atender as recomendacgdes da Resolugdo - RDC
N° 47, de 8 de setembro de 2009 - ANVISA;

6.14. O produto devera conter em suas embalagens primarias: nimero
do lote, data de validade, nome comercial, denominagédo genérica da substancia
ativa e respectiva concentragdo por unidade posolégica, conforme determina a
RDC n° 71 de 22/12/2009 e a RDC n° 21 de 28/03/2012 (vigéncia restabelecida
pela RDC n° 57 de 09/10/2014).

6.15. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas
condigbes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e
bula) devem estar em lingua portuguesa. Devera, ainda, estar separado por
lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na
nota fiscal;

6.16. O transporte do produto devera ser feito por transportadora que
detenha autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer
a critérios de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando
for o caso, esterilidade do mesmo. Medicamento fotossensivel devera ser
acondicionado em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

6.17. A empresa devera entregar, no momento da entrega do produto, os
seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em copia
autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,
emitido pela ANVISA de acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril
de 2010, em conformidade com a Portaria n° 2814/GM, de 29 de
maio de 1998, ou sua publicagdo no Diario Oficial da Uni&o;,

b) Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao ou
publicacdo no Diario Oficial, conforme a Portaria n° 802, de 8 de
outubro de 1998, no caso de empresa distribuidora dos produtos;

6.18. A empresa deverda entregar em cada local, juntamente com o
produto, os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original
ou em cépia autenticada:

a) laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora
titular do registro junto 8 ANVISA, correspondente a liberagéo do
produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a
estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras),
devidamente traduzido, se for o caso;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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b) laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por

6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavel
técnico, contemplando: nimero do lote, caracteristica do produto
ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacdo e
expiragao e relatério conclusivo.

7. DA QUALIFICAGAO TECNICA

71. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela
Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

7.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da
licitagao emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a
Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera ser apresentada Autorizagcdo Especial
(AE) do estabelecimento;

7.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou copia da publicagdo do registro no Diario
Oficial da Unido. Sera permitida a apresentagdo de coépia autenticada do
protocolo de pedido de revalidagédo do registro junto 8 ANVISA, desde que tenha
sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360/76, em nome da
licitante.

7.4. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverao ser
acompanhados de tradugao juramentada e estar dentro do prazo de validade.

7.5. De acordo com o art. 32, § 4°, da Lei n® 8.666/1993, as empresas
estrangeiras que n&o funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderéo, nas
licitagdes internacionais, as exigéncias dos paragrafos anteriores mediante
documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e
traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representagdo legal no Brasil
com poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou
judicialmente.

8. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
8.1. Sao obrigagdes da Contratante:

8.1.1. receber o objeto no prazo e condigées estabelecidas no
Edital e seus anexos;

8.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade
do objeto recebido provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital
e da proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivo;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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8.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes,
falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

8.14. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da
Contratada, através de comissao/servidor especialmente designado;

8.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente
ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus
anexos;

8.1.6. realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para
comprovagdo da vantajosidade, conforme o art. 9° inciso Xl do Decreto n°
7.892/2013;

8.2. A Administragdo nao respondera por quaisquer cCompromissos
assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados & execugéo do
presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros
em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

9. OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagcdes constantes no
Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente os riscos e
as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto e, ainda:

9.11. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes,
conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes
referentes: & marca, ao fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de
garantia ou validade;

9.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do
objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

9.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo
fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

9.14. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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9.1.5. manter, durante toda a execugdo do contrato, em

compatibilidade com as obrigacbes assumidas, todas as condigbes de
habilitagédo e qualificagéo exigidas na licitagéo;

9.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execugéo do
contrato.

9.1.7. observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as
especificagdes e demais documentos fornecidos pelo Ministério da Saude, bem
como as clausulas do Contrato a ser firmado;

9.1.8. responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da
producéo, fornecimento e entrega do produto, inclusive aquelas de embalagens
e eventuais perdas e/ou danos, no caso de empresas nacionais e estrangeiras, e
de seguro, no caso de empresa nacional;

9.1.9. abster-se de  veicular publicidade ou qualquer outra
informagéo acerca da contratagdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada,
salvo se houver expressa e prévia autorizagédo do Ministério da Saude;

9.1.10. responder integralmente por perdas e danos que vier a
causar ao Ministério da Salde ou a terceiros em razdo de agdo ou omiss&o
dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras
cominacdes editalicias ou legais a que estiver sujeito;

9.1.11. responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer
acdes, demandas, custos e despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa
sua ou de qualquer de seus empregados e prepostos, obrigando-se, outrossim,
por quaisquer responsabilidades decorrentes de agbes judiciais movidas por
terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forga da lei, ligadas ao cumprimento
deste Edital;

9.1.12. prestar esclarecimentos ao Ministério da Salde sobre
eventuais atos ou fatos noticiados que o envolvam, independentemente de
solicitagao;

9.1.13. responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham
incidir sobre o produto fornecido, reservando ao Ministério da Satde o direito de
deduzir, dos valores a serem pagos a empresa, as quantias correspondentes
aos tributos eventualmente nao recolhidos;

9.1.14. substituir o medicamento recusado pelo destinatario, que o
avaliara segundo as exigéncias contratuais e demais constantes do processos,
ou complementar os quantitativos faltantes, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da data do recebimento da notificagdo do Ministério da Satde,

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos
lotes recusados;

9.1.15. substituir integralmente o lote do medicamento reprovado
pela ANVISA, promovendo a sua reposi¢do junto a todas as unidades que os
receberam, as suas expensas, ho prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir da
data do recebimento da notificagdo, ou indenizagéo total ao Ministério da Saude,
a critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de
devolugao e reposi¢ao dos lotes reprovados;

9.1.16. apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizagéo
facultando ao Ministério da Saude amplo acesso as instalagcdes da empresa, em
horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificagéo
quanto a fabricagdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da
presente licitagéo, a qualquer tempo, no ato da assinatura do contrato;

9.1.17. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera
preencher a Planilha de Acompanhamento das Entregas (Apéndice lll) e enviar
ao DAF por meio do e-mail: ceaf.daf@saude.gov.br.

9.1.18. Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as
quantidades por lote, suas fabricagdes, validades, nimeros de empenho e/ou
contrato, além do nome e endereco do local de entrega.

10. DA SUBCONTRATAGAO

10.1. Nao sera admitida a subcontratagéo do objeto licitatorio.

11. ALTERAGAO SUBJETIVA

11.1. E admissivel a fusdo, ciséo ou incorporagéo da contratada, desde
que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de
habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e
condigbes do contrato; ndo haja prejuizo a execugéo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

12. CONTROLE DA EXECUGAO

12.1. Nos termos do art. 67 Lei n® 8.666, de 1993, serd designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em
registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e
determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos
observados.
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12.2. O recebimento de medicamento de valor superior a R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés)
membros, designados pela autoridade competente.

12.3. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a
responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeigbes técnicas ou vicios
redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administragdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70
da Lei n°® 8.666, de 1993.

12.4. O representante da Administragdo anotard em registro proprio
todas as ocorréncias relacionadas com a execug¢ao do contrato, indicando dia,
més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos,
determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

12.5. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

12.5.1. Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho
das atividades contratadas;

12.5.2. Emitir relatério final de execugdo do contrato de sua
responsabilidade;

12.5.3. Notificar a Contratada qualquer fato que gere o
descumprimento das clausulas contratuais;

12.5.4. Controlar a vigéncia dos contratos;

12.5.5. Acompanhar e controlar o estoque de produtos,
principalmente quanto a quantidade e a qualidade do produto previsto
no objeto do contrato administrativo;

12.5.6. Encaminhar a Coordenagdo de Execugdo Orgamentaria e
Financeira — CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de
servico(s) devidamente atestadas, caso estejam estritamente em
conformidade com os descritivos contratuais;

12.5.7. Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento
pela empresa das obrigagdes assumidas.

13. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

13.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n® 8.666, de
1993 e da Lei n°® 10.520, de 2002, a Contratada que:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cddigo 56892026.
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13.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagées
assumidas em decorréncia da contratacao;

13.1.2. ensejar o retardamento da execugao do objeto;
13.1.3. fraudar na execug¢ao do contrato;

13.1.4. comportar-se de modo inidéneo;

13.1.5. cometer fraude fiscal,

13.1.6. nao mantiver a proposta.

A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no

subitem acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as
seguintes sangdes:

13.3.

13.2.1. adverténcia;

13.2.2. multa moratéria de 0,333% por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite 30 (trinta) dias;

13.2.3. multa compensatéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor
total do contrato, no caso de inexecugéo total do objeto;

13.2.4. em caso de inexecug¢do parcial, a multa compensatoria, no
mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de forma
proporcional a obrigagéo inadimplida;

13.2.5. suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a
Administragao, pelo prazo de até dois anos;

13.2.6. impedimento de licitar e contratar com a Unido com o
consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco
anos;

13.2.7. declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo  Publica, enquanto perdurarem os  motivos
determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitagéo
perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos
prejuizos causados;

Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n°

8.666, de 1993, a Contratada que:

13.3.1. tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio
dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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13.3.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da
licitacao;

13.3.3. demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a
Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

13.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em
processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n°® 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.

13.5. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em
consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena,
bem como o dano causado & Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

13.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14. OBSERVAGOES GERAIS

14.1. N&o sera permitida participagdo de empresas que estejam reunidas
em consorcio, qualquer que seja a sua forma de constituigao, inclusive
controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;

14.2. Nao havera a possibilidade de adesédo de registros de pregos para
6rgdos nao participantes, pelo fato de se tratar de medicamentos de aquisigao
centralizada pelo Ministério da Satude, conforme Portaria GM/MS 1.554/2013.

14.3. Os enderegos de entrega (apéndice Il) poderao sofrer alteragbes
caso haja alguma mudanga da sede da unidade dentro do mesmo estado. A
contratada, no ato da assinatura de cada contrato, sera informada do endereco
de entrega.

14 4. Os créditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem
empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orgamentaria Anual
(LOA), na classificagdo funcional-programatica n° 10.303.2015.4705.0001 -
Apoio Financeiro para Aquisicdo e Distribuicao de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. As despesas a serem
empenhadas em exercicios posteriores constam do planejamento previsto no
Plano Plurianual (PPA 2016-2019), conforme programa, objetivo e meta abaixo:

Programa: Fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS)

Objetivo: 0726 - Ampliar o acesso da populagao a medicamentos, promover
o uso racional e qualificar a assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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Meta 2016-2019 - 03X5 - Disponibilizar 100% dos medicamentos e insumos
estratégicos adquiridos pelo Ministério da Saude.

14.5. Nao sera aceita documentagdo vencida e nem protocolos, salvo
para excegOes previstas em normatizagdo especifica da ANVISA ou
regulamentacdo propria as licengas sanitaria Estadual ou Municipal.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Apéndice I do TR

Pauta de distribuigdo estimada - Alfaepoetina 1.000UI

UF 12 Parcela 2?2 Parcela 32 Parcela 42 Parcela
Acre 0 0 0 0
Alagoas 0 0 0 0
Amapa 0 0 0 0
Amazonas 0 0 0 0
Bahia | 12 12 12 12
Ceara 573 573 573 573
Distrito 0 0 0 0
Federal

Espirito Santo | 0 0 0 0
Goias 0 0 0 0
Maranhéo 0 0 0 0
Mato Grosso 0 0 0 0
Mato Grosso 0 0 0 0

do Sul ’

Minas Gerais 2.538 2.538 2.538 2.538
Para 0 0 0 0
Paraiba 10 0 0 0
Parana 1.995 1.995 1.995 1.995
Pernambuco 0 0 0 0
Piaui 0 0 0 0

Rio de Janeiro | 0 0 0 0

Rio Grande do | O 0 0 0
Norte

Rio Grande do | 3 3 3 3

Sul

Rondobnia 0 0 0 0
Roraima 0 0 0 0
Santa Catarina | 12 12 12 12
Sao Paulo 1.443 1.443 1.443 1.443
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 0 0 0 0
SADM/MS 1.973 1.973 1.973 1.972
Total 8.549 8.549 8.549 8.548

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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UF 12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 42 Parcela
Acre 21 21 21 21
Alagoas 0 0 0 0
Amapa 0 0 0 0
Amazonas 0 0 0 0
Bahia 37.266 37.266 37.266 37.266
Ceara 23.166 23.166 23.166 23.166
Distrito 0 0 0 0
Federal

Espirito 38.697 38.697 38.697 38.697
Santo

Goias 2.202 2.202 2.202 2.202
Maranhao 0 0 0 0

Mato Grosso | 396 396 396 396
Mato Grosso | O 0 0 0

do Sul

Minas 37.023 37.023 37.023 37.023
Gerais

Para 0 0 0 0
Paraiba 0 0 0 0
Parana 14.877 14.877 14.877 14.877
Pernambuco | 546 546 546 546
Piaui 0 0 0 0

Rio de 0 0 0 0
Janeiro _

Rio Grande |0 0 0 0

do Norte

Rio Grande | 75 75 75 75

do Sul

Rondonia 0 0 0 0
Roraima 0 0 0 0
Santa 516 516 516 516
Catarina

Sao Paulo 9.000 9.000 9.000 9.000
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 21 21 21 21
SADM/MS 49.141 49.142 49.142 49.142
Total 212.947 212.948 212.948 212,948

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Pauta de distribuigdao estimada - Alfaepoetina 3.000U!

UF 12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 4? Parcela
Acre 0 0 0 0
Alagoas 0 0 0 0
Amapa 0 0 0 0
Amazonas |0 0 0 0
Bahia 3.675 3.675 3.675 3.675
Ceara 7.566 7.566 7.566 7.566
Distrito 0 0 0 0
Federal

Espirito Santo | 0 0 0 0
Goias 0 0 0 0
Maranhao 0 0 0 0

Mato Grosso 3 3 3 3

Mato Grosso 0 0 0 0

do Sul

Minas Gerais 121.719 121.719 121.719 121.719
Para 0 0 0 0
Paraiba 0 0 0 0
Parana 4.671 4.671 4.671 4.671
Pernambuco 0 0 0 0
Piaui 0 0 0 0

Rio de Janeiro | 0 0 0 0

Rio Grandedo | 0 0 0 0
Norte

Rio Grande do | O 0 0 0

Sul

Rondénia 0 0 0 0
Roraima 21 21 21 21
Santa Catarina | 897 897 897 897
Sao Paulo 42.153 42.153 42.153 42.153
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 0 0 0 0
SADM/MS 54.212 54.212 54.211 54.211
Total 234.917 234.917 234.916 234.916

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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Pauta de distribuigdo estimada - Alfaepoetina 4.000UI

UF 12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 42 Parcela
Acre 6.426 6.426 6.426 6.426
Alagoas 48.156 48.156 48.156 48.156
Amapa 1.725 1.725 1.725 1.725
Amazonas 26.139 26.139 26.139 26.139
Bahia 186.027 186.027 186.027 186.027
Ceara 98.310 98.310 98.310 98.310
Distrito 35.229 35.229 35.229 35.229
Federal

Espirito Santo | 28.641 28.641 28.641 28.641
Goias 73.713 73.713 73.713 73.713
Maranhao 35.214 35.214 35.214 35.214
Mato Grosso | 20.214 20.214 20.214 20.214
Mato Grosso | 36.270 36.270 36.270 36.270
do Sul

Minas Gerais | 205.656 205.656 205.656 205.656
Para 44 547 44 547 44,547 44 547
Paraiba 43,572 43,572 43.572 43.572
Parana 130.497 130.497 130.497 130.497
Pernambuco 150.921 150.921 150.921 150.921
Piaui 54.876 54.876 54.876 54.876
Rio de 378.087 378.087 378.087 378.087
Janeiro

Rio Grande 53.613 53.613 53.613 53.613
do Norte

Rio Grande 158.094 158.094 158.094 158.094
do Sul

Rondénia 22.023 22.023 22.023 22.023
Roraima 8.541 8.541 8.541 8.541
Santa 40.128 40.128 40.128 40.128
Catarina

Sao Paulo 805.017 805.017 805.017 805.017
Sergipe 26.202 26.202 26.202 26.202
Tocantins 5.556 5.556 5.556 5.556
SADM/MS 817.017 817.018 817.018 817.020
Total 3.540.411 3.540.412 3.540.412 3.540.414

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Pauta de distribuigdo estimada - Alfaepoetina 10.000UI

UF 12 Parcela 22 Parcela 32 Parcela 42 Parcela
Acre 39 39 39 39
Alagoas 186 | 186 186 186
Amapa 0 0 0 0
Amazonas 51 51 51 51
Bahia 2.691 2.691 2.691 2.691
Ceara 168 168 168 168
Distrito 0 0 0 0
Federal

Espirito Santo | 705 705 705 705
Goias 624 624 624 624
Maranhao 237 237 237 237
Mato Grosso 21 21 21 21
Mato Grosso 24 24 24 24

do Sul

Minas Gerais 1.068 1.068 1.068 1.068
Para 30 30 30 30
Paraiba 75 75 75 75
Parana 2.376 2.376 2.376 2.376
Pernambuco 54 54 54 54
Piaui 0 0 0 10

Rio de Janeiro | 432 432 432 | 432
Rio Grande do | 132 132 132 132
Norte

Rio Grande do | 615 615 615 615
Sul

Rondonia 0 0 0 0
Roraima 0 0 0 0
Santa Catarina | 1.272 1.272 1.272 1.272
Sao Paulo 15.777 15.777 | 15.777 15.777
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 6 6 6 6
SADM/MS 7.975 7.975 7.975 7.975
Total 34.558 34.558 34.558 34.558

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Apéndice Il - Enderecos de entregas: Almoxarifados Estaduais e SADM/MS

Endereco Municipio/
Estado
Razdo | Almoxarifado Estadual de Medicamentos NUMEBE/DF - Distrito Federal CNPJ: 00394700000108 BRASILIA/DF
Social: _ (SES/DF)
Enderego: | SIA Trecho 4, Lotes 1.840 a 1.890 TEL 61-3233-8857/3361-8831/3361-6632
Bairro: | CEP: 71200040 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 AS 12:00 - 14:00 AS 16:00 HS
Responsavel: | Glicia Lustosa Cabral Barbosa e-mail:numebesesdf@gmail.com
Razdo | Estoque Regulador Anexo VI da Secretaria Estadual de Satide - Tocantins CNPJ: 25053117000164 PALMAS/TO
Social: (SES/TO)
Enderego: | Quadra 1112 Sul, Alameda 07, Lts 07 a 11 referéncia: ao lado do posto Cantdo TEL. 63-32183390/3391/3393/6283
Bairro: | Setor Eco-Industrial CEP: 77006-032 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 18:00 hs
Responsavel: Farmacéutica. Jeane; Assistentes de sa(de. Aurisan e Hermano e-mail: estoqueregulador@gmail.com
Razdo | CENTRO DE REFERENCIA PARA O PROGRAMA DE MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS - Acre CNPJ: 04034526000143 RIO BRANCO/AC
Social: (SES/AC)
Endereco: | Travessa do Hemoacre, N° 132 TEL. 68-3228-5851 / 68-3227-3227 / 68-3223-8898
Bairro: | Bosque CEP: 69900-604 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 07:30 hs as 17:30 hs
Responsavel: ‘ Pollyana Aguiar / Felipe E-mail: felipe.magalhaes@ac.gov.br; pollyana.aguiar@ac.gov.br
Razdo | Secretaria de Estado da Saude de Alagoas - Alagoas CNPJ: 12200259000165 MACEIO/AL
Social: ] ] (SES/AL)
Enderego: | RUA OLDEMBURGO DA SILVA PARANHOS (ANTIGA RUA GOIAS), 830, APOS O HOSPITAL PORTUGAL RAMALHO, PREDIO VIZINHO A SEDE DO
SAMU/AL. TEL. (82) 3315-2805/ 3315-611082-33156107/99656-6404
Bairro: | Farol CEP: 57055320 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 16:30hs de Segunda a Sexta

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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Responsavel:

Helvanio e Daniel

Razao
Social:

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Amapa CNPJ: 23086176000103

Endereco:

Rodovia BR 156 - Km 0, N° 353 TEL: (96) 3212-6116 (96) 99902-7114 e (96) 98140-5588 FAX: (96) 3212-6187

Bairro:

S&o Lazaro CEP: 68908611 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 8:30h - 15:30h

Responsavel:

Monique Kawakami/Julio Cesar e-mail: ceafamapa@gmail.com

MACAPA/AP
{SES/AP)

Razdao
Social:

Central de Medicamentos da Secretaria de Estado da Saude do Amazonas - Amazonas CNPJ: 09472725000157

Endereco:

Rua Duque de Caxias, N° 1.998 TEL. (92) 3131-2813 / 3233-8548 / 3233-3140 / 92-99253-2161

Bairro:

Praga 14 de Janeiro CEP: 69020141 Horario de Funcionamento: 8:00 as 17:00hs

Responsavel:

Ana Patricia Gomes de Brito/Patricia Rubin Araljo e-mail: patricia.araujo@saude.am.gov.br / ana brito@saude.am.gov.br /
patricia_mar1995@hotmail.com

MANAUS/AM
(SES/AM)

Razao
Social:

CENTRAL FARMACEUTICA DO ESTADO DA BAHIA - Bahia CNPJ: 13937131000141

Endereco:

Rua Antdnio Andrade, 241 TEL: (71) 3117-2581/3376-3697 - Danilo

Bairro:

Porto Seco Piraja CEP: 41233015 Horario Funcionamento: 07:00 as 17:00 hs

Responsavel:

Danilo Alves / Luciano Reis E-mail: danilo.alves@saude.ba.gov.br / luciano.reis@saude.ba.gov.br

SALVADOR/BA
(SES/BA)

Razao
Social:

COASF - Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Ceara CNPJ: 07954571000104

Endereco:

Av. Washington Soares, N° 7.605 TEL: (85) 31014361 - (85) 3274-7220

Bairro:

Messejana CEP: 60841030 Horario de Funcionamento: 08:00 s 17:00 hs

Responsavel: |

Farm® Alexandre Rodrigues Alves E-mail: alexandre.alves@saude.ce.gov.br

FORTALEZA/CE
(SES/CE)

Razado
Social:

Secretaria Estadual de Salde do Espirito Santo - Espirito Santo CNPJ: 27080605000196

Endereco:

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, N° 2.025 TEL. 27-3636-8422 / 27-3636-8380

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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Bairro: | Bento Ferreira CEP: 29050625 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 hs as 17:00 hs
Responsavel: | Alexandra Miranda e-mail: alexandramiranda@saude.es.gov.br; almoxmedicamentos@saude.es.gov.br
Razdo | Secretaria da Satide do Estado de Goids - GERENCIA DE SUPRIMENTOS-GESUP - Goids CNPJ: 02529964000157 GOIANIA/GO
Social: (SES/GO)
Endereco: | Rua 16, esquina com rua 12, n® 97 - Centro (medicamentos do grupo 1A) TEL. 62-3201-4963 Rua 26, n° 10 - Santo Antonio (medicametnos
oncoldgicos)
Bairro:
Responsavel: | CEP: 74015-020 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:08 as 12h - 14 as 18h
Nilson 62-8589-0201
Razdo | Aimoxarifado Estadual de Medicamentos - Maranhao CNP3J: 02973240000106 SAO LUIS/MA
Social: (SES/MA)
Endereco: | Av. dos Franceses, S/N° (atrds do centro de salide Genésio Régo)TEL. 98-3243-1522
Bairro: | Vila Palmeira CEP: 65036283 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 AS 18:00 HS
Responsavel: | Farm® Irineide Alencar Mesquita e-mail: neidealencar@hotmail.com
Razao | Fundo Estadual de Salide - Mato Grosso CNPJ: 04441389000161 CUIABA/MT
Social: (SES/MT)
Enderego: | Av. Gongalo Antunes de Barros, N° 3.366 TEL 65-3653-6306 / FAX 65-3653-1249
Bairro: | Carumbé CEP: 78058743 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 s 19:00 hs
Responsavel: | Benicio Nascimento ou Denys Silva- e-mail: benicionascimento@ses.mt.gov.br; denyssilva@ses.mt.gov.br - tel. 65-3644-1420/1604/1409
Razdo | Fundo Especial de Saide FES/SES/MS - Mato Grosso do Sul CNP3: 03517102000177 CAMPO
Social: GRANDE/MS
Endereco: | Rua Delegado Osmar de Camargo, s/n°® Parque dos Poderes TEL 67-3318-1809/1840/1821 (SES/MS)
Bairro: | Em frente a ACADEPOL CEP: 79046902 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:7:30 as 13:30 horas
Responsavel: | Gelsania Antonelli - e-mail: gelsania@hotmail.com / gerencia. medicamentos@saude.ms.gov.br
Raz#o | Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais CNP3J: 18715516000188 MINAS GERAIS
Social: (SES/MG)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Enderego: Almoxarifado de Medicamentos SES/MG - Avenida Simdo Antonio, n® 149 - Bairro Cincao - Contagem - CEP 32.371-610 TEL: 31- 3064-3764
E-MAILS: agendamento.copses@saude.mg.gov.br € comiteoperacional.saude@gmail.com - A/C: Déborah Caroline, Carlos Paixdo e Carlos Santiago
Razdo | Centro de Distribuigdo SESPA - Para CNPJ: 05054929000117 MARITUBA/PA
Social: (SES/PA)
Endereco: | BR 316, KM 10 N° 3651 ( ao lado da PARATRUCK TEL (91) 3255-9735 / 91-8184-6010
Bairro: | Uriboca CEP: 67200-970 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:8:00 AS 16:00HS
Responsavel: | Edson Morais Junior e-mail: edson.junior@unihealth.com.br Telefone:91-95318-6126
Razdo | Aimoxarifado Estadual de Medicamentos - Paraiba CNPJ: 08778268000160 JOAO
Social: PESSOA/PB
Enderego: | Av. Capitdo José Pessoa, S/N° TEL. 83-3218-5892 / 5893 / 5895 (SES/PB)
Bairro: | Jaguaribe CEP: 58015170 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 AS 12:00 - 13:30 AS 17:00 HS
Responsavel: | Genilda e-mail: algersespb2008@yahoo.com.br
Razdo | Centro de Medicamentos do Parana - CEMEPAR - Parana CNPJ: 76416866001200 CURITIBA/PR
Social: (SES/PR)
Enderego: | Av. Prefeito Lothario Meissner, N° 350 TEL. 41-3360-6700/6731
Bairro: | Jardim Botanico CEP: 80210170 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 09:00 as 17:00 hs
Responsavel: | Paulo Henrique Marques e-mail: phmarques2008@hotmail.com
Razdo | Fundo Estadual de Satde do Estado de Pernambuco CNPJ: 11430018/0001-40 JABOATAO DOS
Social: GUARARAPES/P
Endereco: | Rodovia Empresario Jodo Santos Filho, 533 - Condominio Industrial AJAM - Bloco D - Em frente a central de distribuicdo Walmart TEL. 81-3437-] E (SES/PE)
4994 / 9242-9192
Bairro: | Muribeca CEP: 54350-100 Horario de funcionamento: 8:00 as 17:00 horas
Responsavel: | Romulo Pedrosa 81-99230-3679 e-mail: romulo.pedrosa@alclog.com.br
Raz&o | Governo Estadual - Secretaria da Salde - Piaui CNPJ: 06553564000138 TERESINA/PI
Social: (SES/PI)
Endereco: | Rua 19 de Novembro, N° 1.865 TEL.86-3216-3655

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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Bairro: | Primavera CEP: 64002570 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:08 as 17:00 segunda a sexta - feira
Responsavel: | Mauricio Reis e-mail: mauricio.teresina@hotmail.com
Razao | Almoxarifado Estadual de Medicamentos - Rio de Janeiro CNPJ: 42498717006277 NITEROI/R]
Social: (SES/RJ)
Endereco: | Rua Dr. Luiz Paimier, N° 762 TEL. (21) 2628-5595 / 2628-2731 / 21-6841-7220
Bairro: | Barreto CEP: 24110310 Horario de funcionamento: Segunda a sexta das 07:00 as 18:00
Responsavel: | ELISSON/ROSEMAR/PAOLA e-mail: notasfiscais.cga@pvax.com.br
Razdo | Unicat - Unidade Central de Agentes Terapéuticos - Rio Grande do Norte CNPJ: 08241754000145 NATAL/RN
Social: (SES/RN)
Enderego: | Rua Nilo Bezerra Ramalho, N° 1.691 TEL.: 84-3232-5807
Bairro: | Morro Branco CEP: 59015300 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 12:00 hs
Responsavel: | Daliana Souza ou Samara Dias - Tel (84)3232-6860/3232-6861 e-mail: dalianaceaf@gmail.com ou ceafm@gmail.com; caf.ceafrm@gmail.com
Razdo | DIVISAO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Rio Grande do Sul CNP3: 87.958.625/0001-49 PORTO
Social: ALEGRE/RS
Endereco: | Av. Ipiranga, N° 6.113 TEL. 51-3336-3710/1112 (SES/RS)
Bairro: | Partenon CEP: 90610000 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00h as 12:00h e 13:00h s 17:00h
Responsavel: | Rosa / Jacques E-mail: empenho-daf@saude rs.gov.br; jacques-svirski@saude.rs.gov.br
Razao | CEAF - Setor Farmacia - Ronddnia CNPJ: 00733062000102 PORTO
Social: VELHO/RO
Enderego: | Av. Calama, N° 1.750 TEL 69-3216-7318 / 69-8134-2949 (SES/RO)
Bairro: | Sao Jodo Bosco CEP: 76803-745
Responsavel: | Raquel jorge da Costa - 69-3216-7207/7318/69-8134-2949
Razdo | DAF - DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Roraima CNP3: 84013408000198 BOA VISTA/RR
Social: (SES/RR)
Endereco: | Av. Mario Homem de Melo, N° 4,491 TEL. 95-3627-2958

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Bairro:

Caimbé CEP: 69312155 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 07:00 as 18:00 hs

Responsavel:

Marcilene Brito Sampaio

Razao
Social:

Almoxarifado Estadual de Medicamentos - Santa Catarina CNPJ: 80673411000187

(SES/SC)

Endereco:

Rua Judite Melo dos Santos, 251 - Galpdes 6 a 9

TEL. 48 - 33800172

Bairro:

Distrito Industrial CEP: 88104-765 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 AS 17:00 hs

Responsavel:

Aerton Pereira - e-mail: aerton@saude.sc.gov.br

SAO JOSE/S]

Razao
Social:

Fundagdo Para O Remédio Popular-FURP "Chopoin Tavares de Lima" - Sdo Paulo CNPJ: 43640754000119

GUARULHOS/SP
(SES/SP)

Endereco:
(definir no ato
do

| aagendamento)

Rua Endrés n°35, Guarulhos -SP TEL. 11-2423-6116/6112

Rua Lauro de Gusmado Silveira, n®479, Guarulhos -SP

Bairro:

Itapegica CEP: 07043902 Horario de Funcionamento : 08:00 hs as 17:00 hs

Responsavel:

Madson C. G. Nobrega e-mail: madson_nobrega@furp.sp.gov.br

Razdo
Social:

Fundo Estadual de Salide/SES Setor ALCEN - Almoxarifado Central - Sergipe CNPJ: 04384829000196

IARACAJU/SE
(SES/SE)

Endereco:

Rua Porto da Folha, N° 345 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 7h as 12h das 14h as 17h30 de segunda a sexta

Bairro:

Gettilio Vargas - CEP: 49055540 TEL. (79) 3198-3410 Fax (79) 3211-5203

Responsavel:

Eila Fonseca / Eliene Machado - Gerente de Suprimentos - e-mail: eila.ferreira@saude.se.gov.br / Inmachadocoutinho@gmail.com

Razdo
Social:

Servico de Armazenamento e Distribuigdo de Medicamentos do Ministério da Satde - SADM/MS - Brasilia CNPJ: 00394544000851

BRASILIA
(SADM/MS)

Endereco: |

SIA Trecho 4 Lotes 1220/1280 TEL. 61-3315-7779

Bairro:

CEP: 71200040

Responsavel:

E-mail: sadm.cgad@saude.gov.br

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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BRASILIA
(SADM/MS)

laras

CAMARA FRIA
Raz&o | Servigo de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos do Ministério da Satde - SADM/MS - Brasilia CNPJ: 00394544000851
Social:
Enderego: | ADE Conjunto 22 lote 17 TEL. 61-3399-7790
Bairro: | CEP: 71920540
Responsavel:

E-mail: sadm.cgad@saude.gov.br

. /DH
Aguas|

Obs.: Esta relagao esta sujeita a alteragoes.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



Fornecedor:
Medicamento:
Unidade de fornecimento:

Contrato:
Parcela:
Prazo de entrega:

Pauta de distribuigdo n°.
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Apéndice Il
Planilha de Acompanhamento das Entregas

UF

Qtde
Programada

Qtde
Distribuida

Danfe Data Danfe Lote | Qtde/ | Data Data

Remessa Emisséo Venda lote Fab. Val.

Data de Entrega na
SES/SADM

Responsavel
recebimento

pelo)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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ANEXO I

PRECO DE REFERENCIA

ITEM PRODUTO PRECO UNITARIO EM REAL
1 Alfaepoetina Humana Recombinante 1.000UI R$ 4,38
2 Alfaepoetina Humana Recombinante 2.000UI R$ 12,76
3 Alfaepoetina Humana Recombinante 3.000UI R$ 13,14
4 Alfaepoetina Humana Recombinante 4.000UI R$ 19,46
5 R$ 43,80

Alfaepoetina Humana Recombinante 10.000UI

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PREGOS
PREGAO SRP N¢

PROCESSO: ..o eeee s ee e se e seeeee s se e eeesee e DATA DA LICITAGAO: oo HORA: ...
PROPONENTE: ... et eeeeeeseeeeeseeseeseeseeeseee s eee s ee e st e s e s eeseeeesenseseesereeseesesse CNPU: oo
ENDERECO:
..................................................................................................................................... CIDADE: ..o
TELEFONE: ..o BANCO: oo, AGENCIA: ..o, CONTA CORRENTE: ...
PRACA DE PAGAMENTO: ......o. oo ooooo oo eeeeees s eess e eseeeseesssenereesssesssnssseessessesesseessensesnsssssesnsesno

ITEM |PRODUTO QUANTIDADE |UNIDADE [VALOR UNITARIO[VALOR TOTAL

OFERTADA C/FRETE C/FRETE

ICMS= % - R$ -
COFINS= % - R$
PIS= % - R$
PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PARA ENTREGA DO PRODUTO:
LOCAL DA ENTREGA:

DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundaria;
B. Medidas da embalagem secundaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte);

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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A. peso bruto da embalagem terciaria;

B. medidas da embalagem terciaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

Embalagem Primaria @

Embalagem Secundaria a’

Embalagem \
Terciéri; J
PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA.
FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da
NOME.: proposta.
ENDERECO:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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ANEXO IV
MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

A Uniao por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n2 00.394.544/0008-
51, com sede em Brasilia/DF, neste ato representada por Davidson Tolentino
de Almeida, portador da Carteira de Identidade n® 3455167, expedida pela
SDS/PE, e inscrito no CPF/MF sob o n° 588.656.244-34, em conformidade com
a Portaria n° 1.182, de 21/06/2016, publicada no Diario Oficial da Uniao de
21/06/2016, nos termos da Lei n2 10.520 de 17 de julho de 2002 e o Decreto n?
5.450, de 31 de maio de 2005, que disciplinam a licitagdo na modalidade
Pregdo na forma eletronica, e do Decreto n® 7.892/2013, que regulamenta o
Sistema de Registro de Pregos, aplicando-se subsidiariamente as normas
constantes da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993 e suas modificagdes, de

acordo com o Pregao n2 /2017, conforme consta no Processo n? xxx e
PEC n2 xxx, RESOLVE registrar o(s) prego(s) oferecido(s) pela(s) empresa(s)
, CNPJ n2 , objetivando a aquisigdo de produtos

pelo Ministério da Salde, conforme especificagdes técnicas, quantidades
estimadas e as condi¢des de fornecimento constantes no Termo de Referéncia,
atendidas as clausulas e condigbes abaixo:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a
eventual aquisigdo de ........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do ..........
Termo de Referéncia, anexo ...... do edital de Pregdo n° .......... 120..., que é

parte integrante desta Ata, assim como a proposta vencedora,
independentemente de transcri¢éo.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

21. O prego registrado, as especificagdes do objeto, a quantidade,
fornecedor(es) e as demais condigbes ofertadas na(s) proposta(s) séo as
que seguem:
Marca Marca
(se |(se exigida no Marca Modelo Unidade | Quantidade | Valor Un| Prazo
exigid edital) (se exigida no| (se exigido no garantia
a no edital) edital) ou
edital) validade
Marca Marca

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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3. ORGAO(S) PARTICIPANTE(S)

4.

5.

3.1. Nao ha érgaos participantes

VALIDADE DA ATA

4.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 12 meses, a
partir da sua assinatura, ndo podendo ser prorrogada.

REVISAO E CANCELAMENTO

5.1. A Administracéo realizara pesquisa de mercado periodicamente,
em intervalos n&o superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar
a vantajosidade dos pregos registrados nesta Ata. “

5.2. Os pregos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de
eventual redugéo dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o
custo do objeto registrado, cabendo & Administragdo promover as
negociagdes junto ao(s) fornecedor(es).

5.3. Quando o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado
no mercado por motivo superveniente, a Administragdo convocara o(s)
fornecedor(es) para negociar(em) a redugdo dos pregos aos valores
praticados pelo mercado.

5.4. O fornecedor que nao aceitar reduzir seu prego ao valor praticado
pelo mercado sera liberado do compromisso assumido, sem aplicagao de
penalidade.

5.4.1. A ordem de classificagdo dos fornecedores que aceitarem
reduzir seus pregos aos valores de mercado observara a
classificagao original.

5.5. Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos
registrados e o fornecedor ndo puder cumprir 0 compromisso, 0 06rgéao
gerenciador podera:

5.5.1. liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a
comunicagdo ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem
aplicacdo da penalidade se confirmada a veracidade dos motivos e
comprovantes apresentados; e

5.5.2. convocar os demais fornecedores para assegurar igual
oportunidade de negociagéo.

5.6. Nao havendo éxito nas negociagdes, o 6rgdo gerenciador devera
proceder a revogagdo desta ata de registro de pregos, adotando as
medidas cabiveis para obteng¢ao da contratagdo mais vantajosa.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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5.7. O registro do fornecedor sera cancelado quando:
5.7.1.  descumprir as condi¢es da ata de registro de pregos;

5.7.2. n&o retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente
no prazo estabelecido pela Administragédo, sem justificativa aceitavel,

5.7.3. nao aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese
deste se tornar superior aqueles praticados no mercado; ou

5.7.4. sofrer sangdo administrativa cujo efeito torne-o proibido de
celebrar contrato administrativo, alcangando o érgao gerenciador e
orgao(s) participante(s).

5.8. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas nos itens
5.7.1, 5.7.2 e 5.7.4 sera formalizado por despacho do érgdo gerenciador,
assegurado o contraditério e a ampla defesa.

5.9. O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer por fato
superveniente, decorrente de caso fortuito ou forga maior, que prejudique o
cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados:

5.9.1. porrazao de interesse publico; ou

5.9.2. a pedido do fornecedor.

CONDICOES GERAIS

6.1. As condigbes gerais do fornecimento, tais como os prazos para
entrega e recebimento do objeto, as obrigagdes da Administragéo e do
fornecedor registrado, penalidades e demais condigdes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

6.2. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados nesta ata
de registro de pregos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1° do art. 65
da Lei n°® 8.666/93.

6.3. A ata de realizagdo da sesséo publica do pregéo, contendo a
relagdo dos licitantes que aceitarem cotar os bens ou servicos com pregos
iguais ao do licitante vencedor do certame, sera anexada a esta Ata de
Registro de Pregos, nos termos do art. 11, §4° do Decreto n. 7.892, de
2013.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em ....

(....) vias de igual teor, que, depois de lida e achada em ordem, vai assinada

pelas partes.

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6rgao gerenciador e representante(s) legal(is)

do(s) fornecedor(s) registrado(s)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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APENDICE | DA ARP -

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Sao registrados no CADASTRO DE RESERVA abaixo, nos termos do
inciso Il do art. 11 do Decreto n® 7.892/13, os seguintes fornecedores que
aceitaram cotar o fornecimento dos bens com prego igual ao do(s) vencedor

(es) da licitagao:

ITEM Ne PRECO

CLASSIF. DADOS DO FORNECEDOR QUANTIDADE

2a

3a

42

5a

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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APENDICE Il DA ARP -

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

Unidade de | Quantidade Valor Valor Total

ITEM Descrigdo | \iedida Méxima Anual | Unitario

Pregéao:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:
Fax:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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APENDICE Il DA ARP -
PLANILHA DA ARP

Tabela contendo os limites de quantidade para érgaos nao
participantes conforme §§ 3° e 4° do artigo 22 do Decreto n°® 7.892/2013.

ITEM

PRODUTO

QUANTITATIVO DO ORGAO
GERENCIADOR -

QUANTIT
ATIVO
MAXIMO
DOS
ORGAOS
NAO
PARTICIP

ANTES

QUANTIT
ATIVO
MAXIMO
PARA
CADA
ORGAO
NAO
PARTICI
PANTE

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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ANEXO V
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO Ne
__/2017/MINISTERIO DA SAUDE

CONTRATO QUE ENTRE SI
CELEBRAM A  UNIAO, POR
INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA
SECRETARIA EXECUTIVA DO
MINISTERIO DA SAUDE E A
EMPRESA : NA
FORMA ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Saude
da Secretaria Executiva do Ministério da Salde, inscrita no CNPJ sob o n2
00.394.544/0008-51, com sede em Brasilia — DF, neste ato representada por
Davidson Tolentino de Almeida, portador da Carteira de Identidade n°® 3455167,
expedida pela SDS/PE, e inscrito no CPF/MF sob o n® 588.656.244-34, em
conformidade com a Portaria n°® 1.182, de 21/06/2016, publicada no Diario
Oficial da Unido de 21/06/2016, nos termos da Lei n® 10.520/2002, dos
Decretos n2 5.450/2005 e n2 7.892/2013, subsidiariamente da Lei n® 8.666/93, e
das demais normas legais aplicaveis, doravante denominada CONTRATANTE,
e de outro lado a empresa XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em
XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob 0 n2 XXXXXXXXXXXXX, doravante
denominado CONTRATADO, neste ato representada por seu procurador
XXXXXXXXXXXXX, nacionalidade, estado civil, profissdo, portador da Carteira
de Identidade RG n2 XXXXXXXXX e do CPF n2 XXXXXXXXXXX, de acordo
com o constante no Processo n2 xxx, PEC n2 xxx resolvem firmar o presente
Contrato decorrente do Pregdo Eletrénico n2 XXX/2017, em conformidade

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 56892026.
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com Lei n® 10.520/2002 e Decreto n2 5.450/2005, Decreto n® 7.892/2013 e Lei
Complementar n2 123/2006 e Decreto 8.538/2015, Lei n? 6.360/76, Lei n2
10.191/01, aplicando-se, ainda, porém subsidiariamente, as normas da Lei n®
8.666/1993 e suas alteragbes posteriores, aos quais as partes sujeitam-se a
cumprir mediante as clausulas e condi¢des a seguir:

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1.0 objeto do presente Termo de Contrato é a aquisigdo de
......................... , conforme especificagées e quantitativos estabelecidos no
Edital do Pregao identificado no predmbulo e na proposta vencedora, os
quais integram este instrumento, independente de transcrigéo.

1.2. Discriminagéao do objeto:

ITEM DESCRIGAO/ IDENTIFICACAO

ESPECIFICAGAO CATMAT

UNIDADE
DE
MEDIDA

QUANTIDAD
E

VALOR

Paragrafo Unico. O prazo de entrega dos XXXXXXX(incluir o objeto)

devera ocorrer conforme o Termo de Referéncia e no Edital.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-se na data de sua
assinatura e vigorara por 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, até o
término da vigéncia do PPA 2016-2019, nos termos do artigo 57, inciso |, da

Lei n° 8.666 de 1993.

3. CLAUSULA TERCEIRA - PREGCO

3.1. O valor do presente Termo de Contrato éde RS ............ (PP )-

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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3.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e
indiretas decorrentes da execugdo contratual, inclusive tributos e/ou
impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagéo.

4. CLAUSULA QUARTA - DOTAGCAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em
dotagdo orgamentaria propria, prevista no orcamento da Unido, para o
exercicio de 20XX, na classificagao abaixo:

Gestao/Unidade:
Fonte:
Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:
Pi:

5. CLAUSULA QUINTA - PAGAMENTO

5.1.0 prazo para pagamento e demais condigbes a ele referentes
encontram-se no Edital.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE E ALTERAGOES
6.1. O prego contratado é fixo e irreajustavel.

6.2. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina do art. 65
da Lei n°® 8.666, de 1993.

6.3. A CONTRATADA ¢é obrigada a aceitar, nas mesmas condigbes
contratuais, os acréscimos ou supressées que se fizerem necessarios, até
o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do
contrato.

6.4. As supressbes resultantes de acordo celebrado entre as partes
contratantes poderao exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do
valor inicial atualizado do contrato.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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7. CLAUSULA SETIMA - GARANTIA DE EXECUGAO
7.1. A CONTRATADA prestara garantia no valor de R$ ...

(cereeemrrrree e ), ha modalidade de ...........cccceeevennnnn , correspondente a
.......... % (............ por cento) de seu valor total, no prazo de..........................,
observadas as condi¢des previstas no Edital.

Ou

7.1 A CONTRATADA, na assinatura deste Termo de Contrato,
prestou garantia no valor de R$ ... (cerrereeeeeeee e ), na
modalidade de ........ccccccoevieennnnn. , correspondente a .......... % (coveveeennn por

cento) de seu valor total, observadas as condigdes previstas no Edital.

7.2. As condigGes relativas a garantia prestada sdo as estabelecidas no
edital.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condigdes de entrega e recebimento do objeto s&o aquelas
previstas no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZAGAO

9.1. A fiscalizagdo da execugdo do objeto sera efetuada por
Comissdo/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma
estabelecida no Termo de Referéncia.

10. CLAUSULA DECIMA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA
CONTRATADA

10.1. As obrigagcdes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas
previstas no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sancgées referentes a execugéo do contrato sdo aquelas previstas
no Termo de Referéncia.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - RESCISAO

13.

14.

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses
previstas no art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993, com as consequéncias
indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo das sangdes aplicaveis.

12.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em
outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa
juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagéo original;
sejam mantidas as demais clausulas e condi¢gdes do contrato; ndo haja
prejuizo a execugio do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administragdo a continuidade do contrato.

12.3. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados,
assegurado-se 8 CONTRATADA o direito & prévia e ampla defesa.

12.4. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso
de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n°® 8.666, de 1993.

12.5.0 termo de rescisdo sera precedido de Relatério indicativo dos
seguintes aspectos, conforme o caso:

12.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou
parcialmente cumpridos;

12.5.2. Relag¢ao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.5.3. Indenizagbes e multas.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDAGOES
13.1. E vedado & CONTRATADA:

13.1.1. caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer
operagao financeira;
13.1.2. interromper a execugdo contratual sob alegagdo de

inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos
previstos em lei.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicdes contidas na Lei n® 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e
demais normas federais de licitagdes e contratos administrativos e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor - e normas e principios gerais dos
contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - PUBLICACAO

15.1. Incumbira @ CONTRATANTE providenciar a publicagdo deste
instrumento, por extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na
Lei n® 8.666, de 1993.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - FORO

16.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execugéo deste
Termo de Contrato serd o da Segédo Judiciaria de .................. - Justica
Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi
lavrado em duas (duas) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em
ordem, vai assinado pelos contraentes.

Responsavel legal da CONTRATANTE

Responsavel legal da CONTRATADA

TESTEMUNHAS:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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ANEXO VI -
DECLARAGCAO DE ORIGEM
1.
Identificagéo
do Licitante
PRODUTO OBJETO DA LICITACAO
ﬁ.CCNCI) digo - 3. Descrigao do Produto

MATERIAIS UTILIZADOS NA PRODUCAO

Elaborados ou Totalmente Obtidos no Brasil:

4. Cbdigo |

NCM 5. Descrigao dos Materiais

Importados de Terceiros Paises:

9. Participagdao % do valor
CIF (R$) de aquisicao de
6. Cddigo | 7. Descricao dos | 8. Pais de|cada um dos materiais
NCM Materiais Origem importados que componham
o valor de venda da
mercadoria pelo produtor

TOTAL (%)

10.Descri¢cao do Processo Produtivo:

11.Descri¢cao do Requisito de Origem:

12. DECLARAGAO DE ORIGEM

Declaramos para os fins de direito que o descrito neste documento é
verdadeiro, sendo fiel a comprovacdo da origem do produto ofertado neste
certame licitatorio, submetendo-nos as penalidades legais, por omissao ou
falsa informagio desta declaragio, definidas na legislacdo brasileira.

13. Local e data

Nome, cargo e assinatura do licitante
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INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO

CAMPO

DESCRICAO

Nome da empresa licitante, enderego completo da empresa, fax,
telefone, CNPJ e-mail do responsavel na empresa.

Codigo NCM disposto na TIPI (Tabela de Incidéncia do Imposto
sobre Produtos Industrializados) correspondente ao produto
ofertado.

Descricdo da mercadoria ofertada conforme o edital de licitagéo.

Relacionar os cddigos NCM correspondentes aos materiais
originarios do Brasil que foram incorporados na fabricagdo do
produto ofertado.

Descrigdo dos materiais elaborados ou totalmente obtidos no Brasil
utilizados na fabricagdo do produto correspondente a cada cddigo
NCM relacionado no campo 4.

Cdédigos NCM correspondentes aos materiais importados que foram
incorporados ao produto.

Descricdo dos materiais importados que foram incorporados ao
produto de acordo com o cdédigo NCM disposto no campo 6.

Pais de origem de cada um dos materiais importados.

Participagdo em % do valor CIF em Real (R$) de aquisigéo de cada
um dos materiais importados que compéem o valor de venda da
mercadoria pelo produtor, e % total (VMI%) conforme disposto no art.
42 deste Regime de Origem.

10

Descricao detalhada do processo produtivo utilizado para elaboragao
da mercadoria ofertada.

11

Descricdo do requisito especifico de origem que corresponde a
mercadoria ofertada.

12

Declaracéao de Origem conforme o texto disposto no campo 12.

13

Local, data, nome, cargo e assinatura do Licitante.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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RELAGCAO DE ITENS - PREGAO ELETRONICO N° 00005/2017-000 SRP

{ - ltens da Licitaca

h - ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE

Descrigdo Detalhada: ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE, APRESENTAGAO SOLUGAO INJETAVEL, DOSAGEM 1.000

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 34185 Unidade de Fornecimento: FRASCO-AMPOLA
Margem de Preferéncia Normal (%): 20,00 Margem de Preferéncia Adicional (%): 5,00

Local de Entrega (Quantidade): Belo Horizonte/MG (10152), BRASILIA/DF (7891), Curitiba/PR (7980), Florianopolis/SC (48), Fortaleza/CE (2292),

Porto Alegre/RS (12), Salvador/BA (48), Sao Paulo/SP (5772)
P- ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE .- .-~ Wi e

Descrigdo Detalhada: ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE, APRESENTAGAO SOLUGAO INJETAVEL, DOSAGEM 2.000

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 851791 Unidade de Fornecimento: FRASCO-AMPOLA
Margem de Preferéncia Normal (%): 20,00 Margem de Preferéncia Adicional (%): 5,00

Local de Entrega (Quantidade): Belo Horizonte/MG (148092), BRASILIA/DF (196567), Cuiaba/MT (1584), Curitiba/PR (59508), Florianépolis/SC
(2064), Fortaleza/CE (92664), Goiania/GO (8808), Palmas/TO (84), Porto Alegre/RS (300), Recife/PE (2184), Rio
Branco/AC (84), Salvador/BA (149064), Sao Paulo/SP (36000), Vitéria/ES (154788)

P - ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE :

Descrigao Detalhada: ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE, APRESENTAGAO SOLUGAO INJETAVEL, CONCENTRAGAO 3.000

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 939666 Unidade de Fornecimento: FRASCO-AMPOLA
Margem de Preferéncia Normal (%): 20,00 Margem de Preferéncia Adicional (%): 5,00

Local de Entrega (Quantidade): Belo Horizonte/MG (486876), Boa Vista/RR (84), BRASILIA/DF (216846), Cuiaba/MT (12), Curitiba/PR (18684),

Florianépolis/SC (3588), Fortaleza/CE (30264), Salvador/BA (14700), Sao Paulo/SP (168612)
'4 - ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE o :

Descrigao Detathada: ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE, APRESENTAGAO SOLUGAO INJETAVEL, DOSAGEM 4.000

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: N&o Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 14161649 . Unidade de Fornecimento: FRASCO-AMPOLA
Margem de Preferéncia Normal (%): 20,00 Margem de Preferéncia Adicional (%): 5,00

Local de Entrega (Quantidade): Aracaju/SE (104808), Belém/PA (178188), Belo Horizonte/MG (822624), Boa Vista/RR (34164), BRASILIA/DF
(3408989), Campo Grande/MS (145080), Cuiaba/MT (80856), Curitiba/PR (521988), Florianépolis/SC (160512),
Fortaleza/CE (393240), Goiania/GO (294852), Jodo Pessoa/PB (174288), Macapa/AP (6900), Maceit/AL (192624),
Manaus/AM (104556), Natal/RN (214452), Palmas/TO (22224), Porto Alegre/RS (632376), Porto Velho/RO (88092),
Recife/PE (603684), Rio Branco/AC (25704), Rio de Janeiro/RJ (1512348), Salvador/BA (744108), Séo Luis/MA
(140856), Sao Paulo/SP (3220068), Teresina/Pl (219504), Vitéria/ES (114564)

|5 - ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE - .

Descrigdo Detalhada: ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE, APRESENTAGCAO SOLUGAO INJETAVEL, DOSAGEM 10.000

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 138232 Unidade de Fornecimento: FRASCO-AMPOLA
Margem de Preferéncia Normal (%): 20,00 Margem de Preferéncia Adicional (%): 5,00

Local de Entrega (Quantidade): Belém/PA (120), Belo Horizonte/MG (4272), BRASILIA/DF (31900), Campo Grande/MS (96), Cuiaba/MT (84),
Curitiba/PR (9504), Florian6polis/SC (5088), Fortaleza/CE (672), Goiénia/GO (2496), Jodo Pessoa/PB (300),
Macei6/AL (744), Manaus/AM (204), Natal/RN (528), Palmas/TO (24), Porto Alegre/RS (2460), Recife/PE (216), Rio
Branco/AC (156), Rio de Janeiro/RJ (1728), Salvador/BA (10764), S&o Luis/MA (948), S&o Paulo/SP (63108),
Vitéria/ES (2820)

PREGAO ELETRONICO N° 00005/2017-000 SRP UASG 250005 23/01/2017 14:50 (1/2)
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NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico de Satide

ELEMENTO DE DESPESA:

Material de Consumo

CREDITO ORCAMENTARIO: 10.303.2015.4705.0001

TERMO DE REFERENCIA n° 3433

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

1. DO OBJETO
1.1. Aquisicdo do produto abaixo, conforme condigSes, quantidades, exigéncias e estimativas,
estabelecidas neste instrumento:
Quantidade Mar, o
- . . . . gem de preferéncia
Item Descricfio/ especif. Cédigo Catmat Unidade de fornecimento — (Decreto 7.713, de 03/04/2012)"
Alfaepoetina Humana Margem de preferéncia normal 20% ¢
! Recombinante 1.000U1 BRO266627 frasco-ampola 34.195 Margem de preferéncia adicional 5%
Alfaepoetina Humana Margem de preferéncia normal 20% ¢
2 | Recombinante 2.000u1 | BRO266628 frasco-ampota 851.791 Margem de preferéncia adicional 5%
Alfaepoetina Humana Margem de preferéncia normat 20%
3 Recombinante 3.000U1 BR0406520 frasco-ampola 939,666 Margem de preferéncia adicional $%
Alfaepoetina Humana . Margem de preferéncia normal 20% ¢
® | Recombinamesooour | BRO266629 frasco-ampola 14.161649 | Margem de preferéncia adicional 5%
. Alfagpoetina Humana Margem de preferéncia normal 20% ¢ |
> | Recombiname 10.000u1 | BRO266630 frasco-ampola 138232 ‘Margem de preferéncia adicional 5%

1.2 Estimativas de entregas a serem realizadas durante a execugiio da Ata de Registro de Pregos pelo
Orgdo Gerenciador

Orgio gerenciador
. . . . Prazo decorrido da assinatura da .
Item Descrigao/ especif, Unidade de fornecimento Ata de Registro de Pregos . Quantidade total
. . . 8.549 frascos-ampolas - Até 30
Férmaco: Alfaepocina dias apos a assinatura da ARP
R 8.549 frascos-ampolas - Até 90
Concentragéo: 1.000UI dias apds a assipatura da ARP
1 frasco-ampola £.549 fras s - A 180 34.195
. - . cos-ampolas -
Forma Farmacéutica: solugfio injetdvel dias apos a assin da ARP
Via de administra¢3o: intravenosa ou 8.548 frascos-ampolas - Até 270
subcutinea ‘ dias apds a assinatura da ARP
, . . 212947 frascos-ampolas - Até 30
Fammaco: Alfaepoeina dias aps a assinatura da ARP
. 212.948 frascos-ampolas - Até 90
Concentragso: 2.000UT dias apos a assinatura da ARP
2 frasco-ampola 715948 ——w 851.791
. . i .948 frascos-ampolas - Até
Forma Farmacéutica; solugdo injetavel 180 dias apés a assi da ARP
Via de administra¢fio: intravenosa ou 212.948 frascos-ampolas - Até |
subcutinea 270 dias apos a assinatura da ARP

! Estabelece a aplicagdo de margem de preferéncia nas licitagdes realizadas no ambite da Administracio Publica Federal para aquisi¢io de
farmacos e medicamentos descritos no Anexo !, para fins do disposto no art. 3* da Lei n® 8,666, de 21 de junho de 1993.

/

- D L Iy (TR
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. . 234.917 frascos-ampolas - Até 3¢
Farmaco: Alfaspoeima dias ap6s a assin da ARP
. 234.917 frascos-ampolas - Até 90
Concentragdo: 3.000U1 dias ap6s a assinatura da ARP
frasco-ampola 234916 e Y 939.666
. R X cos-ampolas -
Forma Farmacgutica: solug3o injetavel 180 dias ap6s a assinatura da ARP |
Via de administragfio: intravenosa ou 234.916 frascos-ampolas - Até
subcuténea 270 dias aps a assinatura da ARP |
X . 13.540.411 frascos-ampolas - Até |
Férmaco: Alfacpocina 30 dias apds a assinatura da ARP |
- 3.540.412 frascos-ampolas « Até
Concentragdio: 4.000U1 90 dias apos a assinatura da ARP
- frasco-ampola 3530412 fras e - ALE 14.161.649
. . .. .540. cos-ampolas -
Fonma Farmacéutica: solugdo injetavel 180 dias apds & assinatura da ARP
Via de administragfo: intravanosa ou 3.540.414 frascos-ampolas - Até
‘subcutinea 270 dias ap6s 2 assinatura da ARP
. . 34.558 frascos-ampolas - Até 30
Férmaco: Alfacpocina dias ap6s a assinatura da ARP
. 34.558 frascos-ampolas - At¢ 90
Concentragdo: 10.000U1 dias apos a assi da ARP :
5 frasco-ampela 558 e 180 138232
_ . . . agcos-ampolas -
Forma Farmacdutica: solugdo injetavel dias apos a assin da ARP
Via de administrago: intravenosa ou 34.558 frascos-ampolas - Até 270 |
subcuténea dias apos a assinatura da ARP

1.2.1 - Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa de contratagdo, ndo
vinculandé a Administragéo a sua efetivagio.

1.22 - As expectativas de consumo individualizadas por local de entrega encontram-se
discriminadas no Apéndice L

* " 1.3. Descri¢@o Detalhada do Objeto

“Ttem Caracteristica

1 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentraggo: 1.000U1
Forma farmacéutica: solugio injetével
Via de administra¢do: intravenosa ou subcuténea

2 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentrago: 2.000U1
Forma farmacéutica: solugao injetavel
Via de administra¢do: intravenosa ou subcutinea

3 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentrago: 3.000UT
Forma farmacéutica: solugdo injetavel
Via de administraggo: intravenosa ou subcuténea

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.
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4 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragdo: 4.000UI
Forma farmacéutica: solugio injetavel
Via de administragio: intravenosa ou subcutinea

5 Farmaco: Alfaepoetina Humana Recombinante
Concentragéio: 10.000U1
Forma farmacéutica: solugio injetavel
Via de administrag#io: intravenosa ou subcutinea

1.4. N&o sera permitida cotagio parcial.
1.5. Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5:1. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolugio CONAMA n° 267, de 14/11/2000
¢ vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das Substancias que
Destroem a Camada de Ozonio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs,
Halons, CTC e tricloroetano, & excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 1°, pardgrafo tinico, do Decreto n° 2.783, de 1998, € o artigo 4° da Resolugdo CONAMA
n° 267, de 14/11/2000.

2. EMBASAMENTO LEGAL

2.1. Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n° 1.996
de 11 de setembro de 2013, que define as novas regras de financiamento e execugiio do CEAF;

2.2. Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Anemia na Insuficiéncia
Renal Cronica- Alfaepoetina - Portaria SAS/MS n° 226 de 10 de maio de 2010, retificado em 28/08/2010
e 24/01/2014.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

3.1 A aquisi¢Bo centralizada pelo Ministério da Satide de um determinado medicamento
padronizado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica tem como “base legal, as
recomendacGes determinadas na Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria
GM/MS n° 1996 de 11 de setembro de 2013. A decisfo de centralizar a aquisigsio de um medicamento no
ambito destec Componente deve ser respaldada no Art. 58 da referida Portaria 1.554/2013.

3.2 O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica deve obedecer aos critérios de diagnéstico, indicaciio de tratamento, inclusdo e exclusdo de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento ¢ demais pardmetros contidos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo Ministério da Saide para os
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de abrangéncia nacional.

/
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3.3. A alfaepoetina é ofertada aos usudrios do SUS por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A) e, por isso, estd inserido no Anexo III da Relagfio Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).

3.4. De acordo com o anexo IV da Portaria GM/MS 1.554/2013, o referido medicamento esti
preconizado para as seguintes ClassificagSes Internacionais de Doengas (CID-10):

N180 - Doengca renal em estagio final
N188 — Outra insuficiéncia renal crénica
7948 - Outros 6rgaos e tecidos transplantados.

3.5. O medicamento alfaepoetina consta no Grupo 06, Subgrupo 04, Forma de Organizagdo 25,
no seguinte c6digo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses ¢ Materiais Especiais
do Sistema Unico de Satide — OPM/SUS: :

- Cédigo 06.04.47.001-0 - Alfaepoetina 1.000 Ul injetavel (por frasco-ampola);
- Cédigo 06.04.47.002-9 - Alfaepoetina 2.000 Ul injetavel (por frasco-ampola);
- C6digo 06.04.47.003-7 - Alfaepoetina 3.000 Ul injetavel (por frasco-ampola);
- Cédigo 06.04.47.004-5 - Alfaepoetina 4.000 Ul injetdvel (por frasco-ampola) e
- C6digo 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 Ul injetével (por frasco-ampola).

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do pargrafo inico,
do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002, e as especificagdes dos materiais estdo definidas de forma clara,
concisa e objetiva e que as unidades de medida atendem ao principio da padronizagéo usual existente no
mercado.

5. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO OU CATALOGO

5.1. O licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera apresentar 1(uma) caixa de
amostra do item cotado pela empresa.

5.2. O prazo para apresentagdo das amostras, no todo ou em parte, para analise técnica sera de até
3(trés) dias Uteis. O prazo sera contado a partir da solicitagdo feita pelo Pregoeiro.

5.3. As amostras deverdo ser entregues das 9:00 as 17:00hs no Ministério da Satide — Esplanada dos
Ministérios — Bloco G - Edificio Sede - 8° andar - Sala 829 — Brasilia/DF.

5.3.1. Por meio de mensagem no sistema, serd confirmado o local ¢ horario de realizagio do
procedimento para a avaliagdo das' amostras, cuja presenca serd facultada a todos os interessados,
incluindo os demais licitantes.

5.3.1.1. Osresultados das avaliagdes serfio divulgados por meio de mensagem no sistema.

5.3.1.2. Os licitantes deverdo colocar & disposi¢do da Administragdo todas as condigdes
indispensaveis a realizagio de testes e fornecer, sem Onus, os manuais impressos em lingua portuguesa,
necessarios ao seu perfeito. manuseio, quando for o caso.

j
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5.4. A nfio apresentagfo de amostras ou sua inadequagio s exigéncias técnicas especificas neste
Edital, conforme o Termo de Referéncia ensejarfio a desclassificagio da proposta apresentada, com
relagéo ao item correspondente.

5.5. A Licitante deverd entregar as amostras na embalagem original, contendo identificagio do
numero do processo, nimero do Pregéo e niimero do item referente a0 pregdo e com sua especificagio
detalhada em formulério timbrado, carimbado, assinado pelo representante legal.

5.6. A Area Técnica comunicard a0 pregoeiro aprovagio técnica mediante apresentacido do Laudo de
Parecer Técnico.

5.7. As amostras serfio analisadas segundo os PARAMETROS DE ACEITABILIDADE E
REPROVABILIDADE constantes na descrigio do produto. S

5.8. A licitante devera retirar a referida amostra, no estado em que se encontrar, no prazo de até
- T(sete) dias, apds a divulgagdo do resultado, sem responsabilidade da Unifio por eventual desgaste que
venha sofrer o produto na andlise. Apés esse prazo, ndo havendo a retirada da amostra, 0 Ministério da

Satde podera descarté-la.
6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

6.1. A entrega dos bens ocorrera no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da assinatura de cada
contrato ou da emiss3o de cada Nota de Empenho, no caso de contratagdes com parcela finica.

6.1.1.  No caso de contratagies com previsfio de entregas parceladas, cada parcela deverd
ser entregue nos prazos abaixo indicados:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Item 1 - Alfaepoetina Humana Recombinante 1.000UT:

N° da Parcela | Quantidade (frascos-ampolas) | Prazo em dias, contados da data

da assinatura do contrato
1 8.549 Até 30 dias
2 8.549 Até 90 dias
3 8.549 Até 180 dias
4 8.548 Até 270 dias

Item 2 - Alfaepoetina Humana Recombinante 2.000UI:

| N°da Parcela | Quantidade (frascos-ampolas) | Prazo em dias, contados da data
da assinatura do contrato

1 212.947 Até 30 dias
2 212.948 Até 90 dias
3 212,948 Até 180 dias
4 212.948 Até 270 dias

Item 3 - Alfaepoetina Humana Recombinante 3.000UT:

N°da Parcela | Quantidade (frascos-ampolas) | Prazo em dias, contados da data |
da assinatura do contrato !

1 234.917 Até 30 dias
2 234.917 Até 90 dias
3 - 234.916 Até 180 dias
4 234.916 Até 270 dias

Item 4 - Alfaepoetina Humana Recombinante 4.000UT:

N° da Parcela | Quantidade (frascos-ampolas) | Prazo em dias, contados da data

da assinatura do contrato
1 3.540.411 Até 30 dias
2 3.540.412 Até 90 dias
3 3.540.412 Até 180 dias
4 3.540.414 Até 270 dias
S
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Item 5 - Alfaepoetina Humana Recombinante 10.000UT:

N°da Parcela | Quantidade (frascos-ampolas) | Prazo em dias, contados da data
da assinatura do contrato -

1 34.558 Até 30 dias

2 34,558 Até 90 dias

3 34.558 Até 180 dias

4 34.558 - Até 270 dias
6.2. A empresa contratada deverd agendar cada entrega com antecedéncia minima, entrando em

contato nos locais discriminados em apéndice II.

6.3. O Ministério da Satde, por meio do CEAF/DAF/SCTIE/MS, informara a contratada, com

‘antecedéncia minima de até 15 dias do prazo de entrega de cada contrato, a pauta de distribuicgo
definitiva do medicamento para atender a programagio das unidades federadas.

6.4. Caso haja diferenga (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relagdo ao
quantitativo da pauta de distribuicdio definitiva, em qualquer uma das parcelas, a diferenca devers ser
entregue no SADM/MS.

6.5. Cada lote do medicamento ndo devera ter mais de 30% (trinta por cento) do seu prazo de
validade transcorrido entre a data de fabricagdo e a data de entrega nos almoxarifados estaduais e no
SADM/MS.

6.6. Em caso de empresa estrangeira:

6.6.1.  Entregar os lotes do medicamento com prazo de validade conforme o sen registro junto a
ANVISA, sendo que entre a data de fabricagdo e a data da emissdo da Fatura Proforma, néo devers ter
transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade.

6.7. Na hipétese do n3o cumprimento dos limites do prazo de validade acima preconizados, o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF dever4 ser consultado prévia e
oficialmente, para manifestagiio técnica acerca da viabilidade ou nfo do recebimento dos lotes dos
medicamentos.

6.8. Nos termos do art.73, inciso II, alineas a e b da lei n°8.666/93, o medicamento, objeto
desta aquisi¢o, serd recebido da seguinte forma:

6.8.1  Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a
especificacdo;
6.8.2 Definitivamente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente
aceitagdo.
6.9. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugio do contrato.
si !
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6.10. O bem ou produto poderd ser rejeitado, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituido no prazo de
30 (trinta) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades. '

6.11. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgdo, fommecimento e entrega
do produto, inclusive as despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais
perdas ou danos.

6.12. Os rétulos deverdo estar de acordo com o0 Manual de Identidade Visual para Embalagens
do Ministério da Satde, em conformidade com a Resolugdo RDC n° 57 de 10/10/2014, que revoga a RDC
n° 51/2012 e reestabelece o prazo da RDC n° 21/2012 (Manual de Identidade Visual e Rotulagem de
Medicamentos);

6.13. As bulas deverdio atender as recomendagdes da Resoluggio - RDC N° 47, de 8 de setembro
de 2009 - ANVISA;

6.14. O produto devera conter em suas embalagens primérias: ntimero do lote, data de validade,
nome comercial, denominagfo genérica da substincia ativa ¢ respectiva concentragio por unidade
posolégica, conforme determina a RDC n° 71 de 22/12/2009 e a RDC n® 21 de 28/03/2012 (vigéncia
restabelecida pela RDC n° 57 de 09/10/2014).

6.15. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigSes de temperatura
exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Devera,
ainda, estar separado por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota
fiscal;

6.16. O transporte do produto deverd ser feito por transportadora que detenha autorizagdo de
funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade,
qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade do mesmo. Medicamento fotossensivel devera ser
acondicionado em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

6.17. A empresa devera entregar, no momento da entrega do produto, os seguintes documentos,
dentro do seu prazo de validade, no original ou em cépia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢io de Medicamentos, emitido pela ANVISA de
acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, em conformidade com a Portaria n®
2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicagdo no Diario Oficial da Unido;

b) Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢io ou publicagdo no Didrio
Oficial, conforme a Portaria n°® 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de empresa
distribuidora dos produtos;

6.18. A empresa devera entregar em cada local, juntamente com o produto, os seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cdpia autenticada:
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a) laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto 4
ANVISA, correspondente a liberagdo do produto acabado junto ao fabricante, contendo,
no minimo, a estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras),
devidamente traduzido, se for o caso;

b) laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por érgéo ou emitido pelo
fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando: nimero do lote,
caracteristica do produto ofertado, método de esterilizagdo, data de esterilizagio e
expiracio e relatério conclusivo.

7. DA QUALIFICACAO TECNICA

7.1. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitéario emitido pela Vigildncia Sanitiria Estadual
e/ou Municipal em nome da licitante;

7.2. Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagio emitida pela
ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera ser
apresentada Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento;

7.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA ou cépia da publicacgo do registro no Diario Oficial da Unifio. Ser4 permitida a apresentacgio de
copia autenticada do protocolo de pedido de revalidagio do registro junto 4 ANVISA, desde que tenha
sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360/76, em nome da licitante.

7.4. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de
tradug@o juramentada e estar dentro do prazo de validade.

7.5. De acordo com o art. 32, § 4° da Lei n° 8.666/1993, as empresas estrangeiras que nio
funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderfo, nas licitagdes internacionais, as exigéncias dos
paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e
traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representagdo legal no Brasil com poderes expressos
para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente.

8. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1. Sdo obrigagdes da Contratante:
8.1.1. receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;
8.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido

provisoriamente com as especificagSes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagio e
recebimento definitivo; '

8.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢Bes, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

rs
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8.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagbes da Contratada, através de
comissfo/servidor especialmente designado;

8.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

8.1.6. realizar a cada seis meses a pcsqﬁisa de mercado para comprovagido da
vantajosidade, conforme o art. 9°, inciso XI do Decreto n° 7.892/2013;

8.2. A Administragio nio respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada
com terceiros, ainda que vinculados & execugfio do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

9. OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente os riscos € as despesas decorrentes da boa e perfeita execugio
do objeto ¢, ainda:

9.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo
¢ local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indica¢Ses referentes: 4 marca, ao fabricante, a0 modelo, a procedéncia e ao prazo de garantia ou
validade;

9.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.1.3. substituir, reparar ou COrrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de
Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

9.14. comunicar 4 Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a
devida comprovagdo;

9.1.5. manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as
obrigag¢Ges assumidas, todas as condi¢des de habilitagéo e qualificacio exigidas na licitagéio;

9.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execucdo do contrato.

9.1.7. observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificagdes € demais
documentos fornecidos pelo Ministério da Saide, bem como as cldusulas do Contrato a ser firmado;

9.1.8. responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgio, fornecimento e
entrega do produto, inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos, no caso de empresas
nacionais e estrangeiras, e de seguro, no caso de empresa nacional;

1
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_ 9.1.9. abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informagdo acerca da
contratacdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo se houver expressa e prévia autonzag:ﬁo do
Ministério da Saude; '

9.1.10. responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da
Saude ou a terceiros em razio de agio ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos,
independentemente de outras cominagdes editalicias ou legais a que estiver sujeito;

9.1.11. responsabilizar-se pelos onus resultantes de quaisquer agdes, demandas, custos e
despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados e prepostos,
obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de a¢des judiciais movidas por
terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forga da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

9.1.12. prestar esclarecimentos ao Ministério da Salide sobre eventuais atos ou fatos
noticiados que o envolvam, independentemente de solicitagio;

9.1.13. responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham incidir sobre o produto
fornecido, reservando ao Ministério da Satde o direito de deduzir, dos valores a serem pagos a empresa,
as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nio recolhidos;

9.1.14. substituir o medicamento recusado pelo destinatério, que o avaliara segundo as
exigéncias contratuais ¢ demais constantes do processos, ou complementar os quantitativos faltantes, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do recebimento da notificagdo do Ministério
da Satde, correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolugio dos lotes recusados;

9.1.15. substituir integralmente o lote do medicamento reprovado pela ANVISA,
promovendo a sua reposi¢cio junto a todas as unidades que os receberam, is suas expensas, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, a partir da data do recebimento da notificagdo, ou indenizagio total ao
Ministério da Satde, a critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de
devolugéo e reposi¢do dos lotes reprovados;

9.1.16. apresentar, no ato da assinatura do contrato, autoriza¢fio facultando ao Ministério
da Satde amplo acesso as instalagdes da empresa, em hordrio comercial ou outro definido de comum
acordo, para fins de verificacdo quanto & fabricag¢do, ao armazenamento € ao controle de quahdade do
objeto da presente licitagdo, a qualquer tempo, no ato da assinatura do contrato;

: 9.1.17. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera preencher a Planitha
de Acompanhamento das Entregas (Apéndice III) e enviar ao DAF por meio do e-mail:
ceaf.daf(@saude.gov.br.

9.1.18. Incluir na nota fiscal de venda: os niimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricagdes, validades, niimeros de empenho e/ou contrato, além do nome e endere¢o do local de entrega.

10. DA SUBCONTRATACAQ
10.1. Nio ser4 admitida a subcontratagéio do objeto licitatério. ]7&
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11. ALTERACAO SUBJETIVA

11.1. E admissivel a fusiio, cisdo ou incorporagdo da contratada, desde que sejam observados
pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagéio exigidos na licitag@o original; sejam mantidas
as demais clausulas € condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administragfio a continuidade do contrato.

12. CONTROLE DA EXECUCAO

12.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado representante para acompanhar
e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execugdo e determinando o que for necessario a regularizacio de falhas ou defeitos observados.

12.2. O recebimento de medicamento de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) seréd
confiado a uma comissio de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente.

12.3. A fiscalizagio de que trata este item n@io exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irtegularidade, ainda que resultante de imperfeigGes
técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administragfio ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993,

124. O representante da Administragdo anotard em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funciondrios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12.5. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:
12.5.1. Fomecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades contratadas;
12.5.2. Emitir relatdrio final de execugfo do contrato de sua responsabilidade;

12.5.3. Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das cldusulas
contratuais;

12.5.4. Controlar a vigéncia dos contratos;

12.5.5. Acompanhar e controlar o estoque de produtos, principalmente quanto a quantidade
¢ & qualidade do produto previsto no objeto do contrato administrativo;

12.5.6. Encaminhar a Coordenagdo de Execugdo Orgamentiria e Financeira -
CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de servigo(s) devidamente atestadas,
caso estejam estritamente em conformidade com os descritivos contratuais;

12.5.7. Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa das
obriga¢des assumidas. -

1

Y
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13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de 1993 e da Lei n° 10.520, de
2002, a Contratada que:
13.1.1.  inexecutar total ou parcialmente qualquer das obriga¢es assumidas em decorréncia
da contratacio;
13.1.2.  ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
13.1.3.  fraudar na execugdio do contrato;
13.1.4.  comportar-se de modo inidéneo;
13.1.5.  cometer fraude fiscal;
13.1.6.  nZo mantiver a proposta.
13.2. A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficara

sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, &s seguintes sangdes:

13.3.

13.2.1.- adverténcia;

13.22.  multa moratéria de 0,333% por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite 30 (trinta) dias;

13.2.3. multa compensatéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no
caso de inexecucéo total do objeto;

13.2.4.  em caso de inexecuc8o parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do
subitem acima, serd aplicada de forma proporcional 4 obrigagdo inadimplida;

1325 suspensdo de licitar ¢ impedimento de contratar com a Administragdo, pelo prazo

de até dois anos;
13.2.6. impedimento de licitar e contratar com a Unifio com o consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

13.2.7. = declara¢do de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administrac3o Pablica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigio ou até que seja promovida a
reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre
que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, Il ¢ IV da Lei n® 8.666, de 1993, a

Contratada que:

13.3.1.  tenha sofrido condenago definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

13.3.2.  tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagio;
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13.3.3. demonstre nio possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude
de atos ilicitos praticados.

13.4. A aplica¢do de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo
que asseguraré o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na
Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784, de 1999.

13.5. A autoridade competente, na aplicago das sancdes, levard em consideragdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado 4 Administragéo, observado o
principio da proporcionalidade.

13.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14. OBSERVACOES GERAIS

14.1. Nio sera permitida participagio de empresas que estejam reunidas em consdrcio, qualquer
que seja a sua forma de constitui¢io, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;

14.2. Nao haveré a possibilidade de adesdo de registros de pregos para ¢rgéos ndo participantes,
pelo fato de se tratar de medicamentos de aquisiéio centralizada pelo Ministério da Saide, conforme
Portaria GM/MS 1.554/2013.

14.3. Os enderegos de entrega (apéndice II) poderdo softer alteracSes caso haja alguma mudanga
da sede da unidade dentro do mesmo estado. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, serd
informada do endereco de entrega.

14.4. Os créditos orgamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Or¢amentiria Anual (LOA), na classificagiio funcional-programatica n°
10.303.2015.4705.0001 - Apoio Financeiro para Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. As despesas a serem empenhadas em exercicios
posteriores constam do planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2016-2019), conforme programa,
objetivo e meta abaixo:

Programa: Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS)

Objetivo: 0726 - Ampliar o acesso da populagdo a medicamentos, promover o uso racional e
qualificar a assisténcia farmacéutica no dmbito do SUS.

Meta 2016-2019 - 03X5 - Disponibilizar 100% dos medicamentos ¢ insumos estratégicos adquiridos
pelo Ministério da Sande.

14.5. N#o serd aceita documentagfo vencida e nem protocolos, salvo para excegdes previstas em
normatizagio especifica da ANVISA ou regulamentagdio prépria as licencas sanitaria Estadual ou
Municipal.

f.
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ANEXO1
JUSTIFICATIVA/MOTIVACAO
Aquisi¢io de medicamentos e outros insumos de satide no 4mbito do Ministério da Satide
Objeto:

ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE 1.000UT; 2.000UI; 3.000UL; 4.000UT E
10.000U1
(frasco-ampola)

1. Justificativa de selecdio

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), regulamentado por
meio da Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n° 1996
de 11 de setembro de 2013, é uma estratégia de acesso a medicamentos no 4mbito do Sistema Unico
de Saude caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em
nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Satide.

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas
de organizagfio distintas. O Grupo 1 é aquele que esta sob a responsabilidade exclusiva da Unifio
constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente,
maior complexidade da doenca a ser tratada, refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou a
segunda linha de tratamento e que se incluem agdes de desenvolvimento produtive no complexo
industrial da saide. O Grupo 2 é constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo
financiamento, aquisicio e dispensacfo é das Secretarias Estaduais da Satde. O Grupo 3 §é
constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento € tripartite, sendo a
aquisi¢&o e dispensacgio de responsabilidade dos municipios.

‘O Grupo 1 divide-se em Grupo 1A - medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saide e Grupo 1B - medicamentos adquiridos pelos estados com transferéncia de
recursos financeiros pelo Ministério da Saiide, na modalidade Fundo a Fundo.

O medicamento Alfaepoetina Humana Recombinante estd padronizado, de acordo com
a Portaria GM/MS n.° 1.554, de 30 de julho de 2013, para as seguintes condigdes clinicas: N18.0 —
Doenga renal em estdgio final; N18.8 — Outra insuficiéncia renal crnica ¢ Z948 — Outros drgdos e
tecidos transplantados.

As condi¢bes de uso desse medicamento estio definidas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica- Alfacpoetina
(Portaria SAS/MS n° 226 de 10 de maio de 2010, retificado em 28/08/2010 ¢ 24/01/2014); '

O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica deve obedecer aos critérios de diagnéstico, indicagdo de tratamento, inclusio e

exclusdo de pacientes, esquemas terap€uticos, monitoramento, acompanhamento ¢ demais
2|

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



parimetros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo '
Ministério da Saide para os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, de abrangéncia nacional. A alfaepoetina 1.000U1, 2.000 Ul, 3.000UI, 4.000 UT ¢
10.000 UI é ofertada aos usuarios do SUS por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Grupo 1 A e 1B), e, por isso, estd inserida no Anexo III da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).

Os medicamentos Alfaepoetina 1.000U1; Alfaepoetina 2.000 UI; Alfaepoetina 3.000U1;
Alfaepoetina 4.000 UL, Alfaepoetina 10.000 Ul (frasco- ampola) constam na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais ~ OPM/SUS com os
seguintes codigos:

- 06.04.47.001-0 — Alfaepoetina 1.000 Ul injetavel (por frasco-ampola);

- 06.04.47.002-9 - Alfaepoetina 2.000 Ul injetavel (por frasco-ampola);

- 06.04.47.003-7 - Alfaepoetina 3.000UI injetavel (por frasco-ampola);

- 06.04.47.004-5 - Alfaepoetina 4.000 Ul injetdvel (por frasco-ampola);

- 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 UI injetdvel (por frasco-ampola);

Em consulta ao sitio de registro de medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa), verifica-se que as seguintes empresas tem registro valido para o principio ativo

alfaepoetina:

'Pr;xtxiiigio Nome Comercial | Registro Processo Nome da Empresa - CNPJ Situaclo Vencimento
Alfsepoctina | ALFAEPOETINA | 116370059 | 25351.195167/2002-61 ?;g%.gz%cfgnm S.A.- prubticado 4 gbeiag

Alfacpoctina | ALFAEPOETINA | 110630110 | 25351.02303672005-25 | I NDASEC OSWALDO CRUZ - Df;‘;:ﬁm“gw abr/20

Alfacpoetina | EPREX 112363337 | 25000.003911/88-34 {gfﬂg;%ﬁsfmcﬁmm poebticado | deun0

Alfucpoetina | ERITROMAX | 116370024 |  25000.008043/98-79 | SLA0 EARMACEUTICAS.A. - oicado | owag

Fonte: hitp://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir,asp (02/12/2016)

1.1.  Justificativas da aquisicfio centralizada
A aquisicio centralizada pelo Ministério da Satide de um determinado medicamento

padronizado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica tem como base legal, as
recomendagdes determinadas na Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de jutho de 2013. A decisfio de
centralizar a aquisicdo de um medicamento no 4mbito deste Componente deve ser respaldada no
Art. 58 da referida Portaria.

A centralizacdio da compra do medicamento foi uma alternativa pactuada entre o
Ministério da Saide e os gestores das unidades federadas. Esta centralizagfo além de considerar os
custos envolvidos no tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, visa obter melhores pregos
em proveito de um aumento da necessidade de aquisi¢do, bem como, contratos estaveis,
regularidade das entregas e pagamentos, e reducio de processos administrativos.

Os precos obtidos pelo Ministério da Saude qualificam a gestdo do Sistema Unico de

Satide, tanto ao promover uma economia nos orgamentos piblicos como, também, no atendimenté
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dos pacientes que poderdo contar com maior seguranga no recebimento regular do medicamento.
Por outro lado, a compra centralizada implica em maior responsabilidade do gestor federal do SUS
no sentido de assegurar contratos em quantitativos e prazos que assegurem a oferta permanente de
um medicamento que, na sua falta, significa agravamento das condigbes de satde do paciente.

O medicamento alfaepoetina humana recombinante nas concentragdes de 2.000 e 4.000
Ul eram objetos de um acordo entre 0 Governo da Repiblica Federativa do Brasil e o Governo da
Reptiblica de Cuba, que tinha por objetivo macro fomentar o desenvolvimento da capacidade
produtiva da inddstria nacional de firmacos. Para isso, desde 2004 o Ministério da Satde, por meio
do processo de transferéncia de tecnologia com Bio-Manguinhos/Fiocruz, vem ofertando ao SUS
tais medicamentos, de forma centralizada, com entrega direta para as Secretarias Estaduais de
- Saude.

Anteriormente, 0 medicamento alfaepoetina 10.000UI era adqumdo pelas Secretarias
Estaduals de Satide, pois estava alocada no grupo 1B com transferéncia de recursos financeiros pelo
Ministério da Saiide e, a partir de 2016, passou a ser disponibilizada por Bio-manguinhos, tendo em
vista 0 seguimento da transferéncia tecnolégica e a importancia da capacidade produtiva deste
farmaco na indistria farmacéutica nacional, por intermédio de Blo-Mangumhos/F iocruz, tendo sua

Frise-se que o medicamento alfaepoetina 10.000UI teve sua indicagdo para o tratamento
da hepatite aguda C (CID B171) e da hepatite viral crénica C (CID B182) excluida no Ambito do
Sistema Unico de Saude, conforme Portaria SCTIE/MS n° 20, de maio de 2016 - DOU 27/05/2016.

Referente as apresentages de alfaepoetina 1.000UI e 3.000U1, essas sdo, atualmente,
pertencentes ao grupo 1B da Portaria GM/MS n° 1.554/2013, sendo ofertados aos usudrios do SUS
por meio de aquisi¢Ses realizadas diretamente pelas Secretarias Estaduais de Satide (SES), onde
este Ministério da Saide executa transferéncia de recursos financeiros com base na emissio e
aprovagio de APAC. _ .

Diante da decisdo de realizar a aquisi¢io das apresentacdes de alfaepoetina 2.000;
4.000UT e 10.00U1, inseridas no grupo 1A, por meio de processo licitatorio, o Secret4rio de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos definiu também que as alfacpoetinas de 1.000 e 3.000UI
migrariam para o grupo 1A deixando, portanto, de serem adquiridas pelas SES, objetivando a
redugdo do preco nessa modalidade de aqmsu;ao ¢ a ampliacdo do acesso dos pacientes a esses
medicamentos.

Diante da indefini¢io de Bio-Manguinhos/Fiocruz, no que tange a ndo absorgio da
proposta tecnolégica da incorporago de produgdo da alfaepoetina, que se arrasta desde 2004, este
Ministério da Saude, visando a economicidade para o SUS, opta pela aquisi¢io na modalidade de

pregéo eletronico, cuja estratégia poderd gerar aos cofres piblicos uma reducdo dos valores gastos

ano a ano com a aquisi¢cdo desses medicamentos. ’
?/

/
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2. Periodo de atendimento da programacio anual

12 (doze) meses de programagdo a partir de maio/2017. |

3. Estoque estratégico
No intuito de manter a regularidade de abastecimento da Rede SUS e atender eventuais
demandas que venham a surgir no decorrer do periodo da programagdo, foi definido para esta

aquisi¢io um estoque estratégico de 30%.

4. Quantitativo para o periodo de atendimento da programacio anual
A Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, na Subsecdo I - Da Programagéo

Anual, definiu no artigo abaixo:
Art. 61. A programagdo anual para aguisigdo centralizada de medicamentos é de
responsabilidade do Ministério da Sande.
§ 1° A finalizagdo da programagio anual ocorrerd até o dia 30 de abril de cada
ano.
§ 2° O quantitativo de medicamentos a ser. adquirido serd estabelecido
considerando-se a média dos dados descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido
de um estoque estratégico calculado com base na série historica de consumo de
cada medicamento, nos seguintes termos:
1 - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de
outubro, novembro e dezembro do ano anterior & programacdo anual, conforme
informagdo do SIA/SUS; e
Il - guentitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude para

atendimento dos meses de janeiro, fevereiro e margo do ano da programagdo anual.

Todavia, ndio foi possivel aplicar o critério definido no art. 61 da Portaria GM/MS n°
- 1.554/2013 para calcular o quantitativo a ser adquin'do' de alfaepoetina 1.000UIL, 3.000UI e
10.000U1, assim, utilizou-se a producdo de APAC aprovada'entre os meses de janeiro/2016 e
junho/2016, haja vista: i) decisdo de centralizagio de aquisicdo das apresentagces de 1.000UI e
3.000UT; ii) recente distribuicio de forma centralizada da apresentacdo de 10.000U1, uma vezZ que
estavam alocados no grupo 1B da Portaria GM/MS 1.554/2013, néo sendo, assim, possivel aplicar o
critério da portaria para célculo da necessidade anual.
Assim, considerando a necessidade de elaborar o presente TR/Justificativa, foram
consideradas as seguintes variaveis para calcular a quantidade a ser adquirida:
a. Critério da Portaria GM/MS n° 1.544/2013 para aquisi¢do da alfaepoetina 2.000UI e
4.000UT;
b. Média mensal, com base na producio de APAC, de janeiro/2016 a junho/2016, paraa
alfaepoetina 1.000U1, 3.000UI ¢ 10.000UT; '
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¢. Previsdo de estoque em 30/04/2017;
d. Estoque estratégico de 30%;
e. Tempo de cobertura da programagio anual, conforme item 2.

Utilizando-se esses dados, os quadros abaixo mostram as quantidades a serem adquiridas de
Alfaepoetina 1.000 UI; 2.000UI; 3.000UI; 4.000U1 e 10.000U1 para atendimento desta programagso
do CEAF.

Quadro 1: Programacio anual do medicamento Alfaepoetina 1.000 UX para atendimento de 12 meses
Acre 0 0
Alagoas 0 0
Amapé 0 0
Amazonas 0 0
Bahia 4 48
Ceara 191 2.292
Distrito Federal 0 0
Espirito Santo 0 0
Goias 0 0
Maranh3o 0 0
Mato Grosso 0 0
Mato Grosso do Sul 0 0
Minas Gerais 846 10.152
Para 0 0
Paraiba 0 0
Parana 665 7.980
Pernambuco 0 0
Piaui 0 0
Rio de Janeiro 0 0
Rio Grande do Norte 0 0
Rio Grande do Sul 1 12
Rondénia 0 0
Roraima 0 0
Santa Catarina 4 48
S3o Paulo 481 5.772
Sergipe 0 0
Tocantins 0 0
Total 2.192 26.304
Estoque estratégico de 30% L I 7.891: ...
“““ - - Subtotal ' o Do P 34,195
Prevnsao de estoque no SADM/MS em 30/04/2017‘ :‘; " IR
- Total . : vl T -34095 0
Previsdo da primeira entregg - b . "abr/17

e,

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



Quadro 2: Programagio anual do medicamento Alfaepoetina 2.000 UI para atendimento de 12 meses

Acre 7 84
Alagoas 0 0
Amapa 0 0

Amazonas 0 0

Bahia 12.422 149.064

Ceara 7.722 92.664

Distrito Federal 0 0
Espirito Santo 12.899 154.788
Goias 734 3.808
Maranhio 0 0
Mato Grosso 132 1.584
Mato Grosso do Sul 0 0
Minas Gerais 12.341 148.092

Pard 0 0
Paraiba 0 0
Parana 4.959 59.508

Pernambuco 182 2.184

Piaui 0 0

Rio de Janeiro 0 0
Rio Grande do 0
Norte 0
Rio Grande do Sul 25 300
Ronddnia 0 0
Roraima 0 0
Santa Catarina 172 2.064
Sio Paulo 3.000 36.000
Sergipe 0 0
Tocantins 7 84
- Total . .ﬁ%f-‘ : - 54.602 S 658,224
L - Estoque estrateglco de30% . . 196.567 - -
Prevnsao de estoque no SADM/MS em 30/04/2017 S 0
Total (frasco~ampola) o 851.791
l’revnsﬁo da primeira entrega - abr/17

A
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Quadro 3: Programacfo anual do medicamento Alfaepoetina 3.000 UI para atendimento de 12 meses

Acre 0 0
Alagoas 0 0
Amapa 0 0

Amazonas 0 0

Bahia 1.225 14.700

Cear4 2.522 30.264

Distrito Federal 0 0
Espirito Santo 0 0
Goids 0 0
Maranhio 0 0
Mato Grosso 1 - 12
Mato Grosso do Sul 0 0
Minas Gerais 40.573 486.876

Pari 0 0
Paraiba 0 0
Parand 1.557 18.684

Pernambuco 0 0
Piaui 0 0
Rio de Janeiro 0 0
Rio Grande do Norte 0 0
Rio Grande do Sul 0 0
Rondbnia 0 0
Roraima 7 84
Santa Catarina 299 3.588
S3o Paulo 14.051 168.612
Sergipe 0 0
Tocantins 0 .0
_Total . ol .60, 235 : - 722.820
Estoque estrategnco ae30% . . - Sl i7216.846 i
<<<<<<< i P s e 039666 i
Prewsao de estoque no SADM/MS em 30/04/2017 S : Lo 0
L Gl Ui 939.666
Previsﬁo da ‘primeira; entregz . abr/17

R ”@%\
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‘Quadro 4: Programagdo anual do medicamento Alfaepoetina 4.000 Ul para atendimento de 12 mes:

ria GM/MS 15542043 S s
Acre 2.142 25.704
Alagoas 16.052 192.624
Amapé 575 6.900
Amazonas 8.713 104.556
Bahia 62.009 744.108
Cearé 32.770 393.240
Distrito Federal 11.743 140.916
Espirito Santo 9.547 114.564
Goids 24.571 294.852
Maranhdo 11.738 140.856
Mato Grosso 6.738 80.856
Mato Grosso do Sul 12.090 145.080
Minas Gerais 68.552 822.624
Para 14.849 178.188
Paraiba 14.524 174.288
Parana 43.499 521.988
Pernambuco 50.307 603.684
Piaui 18.292 219.504
Rio de Janeiro 126.029 1.512.348
Rio Grande do Norte 17.871 214.452
Rio Grande do Sul 52.698 632.376
Rond6nia 7.341 88.092
Roraima 2.847 34.164
Santa Catarina 13.376 160.512
S3o Paulo 268.339 3.220.068
Sergipe 8.734 104.808
Tocantins 1.852 22.224
R ZTota.l . Ll 907 798 - o 10.893.576.
e Estoque @stratégico de30% - iRl 113,268,073
. o 14.161.649
Prewsao de estoque no SADM/MS em 30/04/2017 SRR 0
 Total (frasco-ampola) R '14.161.649 . . - -
Prewsao da primeira entrega " abr/17

NS
>
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Acre
Alagoas 62 744
Amapi 0 0
Amazonas 17 204
Bahia 897 10.764
-Ceard 56 672
Distrito Federal 0 0
Espirito Santo 235 2.820
Goids 208 2.496
Maranhio 79 948
Mato Grosso 7 84
Mato Grosso do Sul ] 96
Minas Gerais 356 4272
Para 10 120
Paraiba 25 300
Parana 792 9.504
Pemambuco 18 216
Piaui 0 0
Rio de Janeiro 144 -1.728
Rio Grande do Norte 44 528
Rio Grande do Sul 205 2.460
Rondénia 0 0
Roraima 0 0
Santa Catarina 424 5.088
S#o Paulo 5.259 63.108
Sergipe 0 0
Tocantins 2 24
Total - . 8861 = -106.332
' _Estoque estratégico de 30% ' 31900
S Subtotal o Lo 138232
Previsio de estogue no SADM/MS em 30/04/2017 . . -0 Co e
Total (frasco-ampola) L 138.232
__Previsio da primeira entrega /] abr/17

eloe. \ i s—
GY Sﬁ'{l:"ll‘,RRli‘,
gordenadora Geral
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

DAF/SCTIE/MS

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.




Apéndice I - Pautas de Distribui¢des estimadas do medicamento

Pauta de distribuicio estimada - Alfaepoetina 1.000UI

UF 17 Parcela 2° Parcela 3* Parcela 4° Parcela
Acre 0 0 0 0
Alagoas 0 0 0 0
Amapé 0 0 0 0
Amazonas 0 0 0 0
Bahia 12 12 12 12
Ceara 573 573 573 573
Distrito Federal
Espirito Santo
Goids
Maranhéo

Mato Grosso

Mato Grosso do Sul

Minas Gerais

(o]

N
©

~
o

o

Para

Paraiba

Parana

Pernambuco

Piaui

Rio de Janeiro

Rio Grande do Norte

Rio Grande do Sul

Rondénia

Roraima

Santa Catarina

-
v|e|leo|wlo|o|lo|lo|glo|o|d|o|o|ojo|o|e
(9]

[uy
Nlo|o|w|lojo|o|lo|glo|o|d|o|o|e|e|e|e
(%3]

-
§oowoooogootﬂoooooo
(97

-
m|o|ojwloflojo|lo|8lo|o|d|ojojo|ofo|e
i

S&o Paulo 1.443 1.443 1.443 1.443
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 0 0 0 0
SADM/MS 1.973 1.973 1.973 1.972
Total 8.549 8.549 8.549 8.548
1 .

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.




Pauta de distribuicio estimada - Alfaepoetina 2.000UI

UF 1* Parcela 2" Parcela 3" Parcela 4 Parcela
Acre 21 21 21 21
Alagoas 0 0 0 0
Amapa 0 0 0 0
Amazonas 0 0 0 0
Bahia 37.266 37.266 37.266 37.266
Ceard 23.166 23.166 23.166 23.166
Distrito Federal 0 0 0 0
Espirito Santo 38.697 38.697 38.697 38.697
Goias 2.202 2.202 2.202 2.202
Maranhéo 0 0 0 0
Mato Grosso 396 396 396 396
Mato Grosso do Sul 0 0 0 0
Minas Gerais 37.023 37.023 37.023 37.023
Para 0 0 0 0
Paraiba 0 0 0 0
Parana 14.877 14.877 14.877 14.877
Pernambuco 546 546 546 546
Piaui 0 0 0 0
Rio de Janeiro 0 0 0 0
Rio Grande do Norte 0 0 0 0
Rio Grande do Sul 75 75 75 75
Rondonia 0 0 0 0
Roraima 0 0 0 0
Santa Catarina 516 516 516 516
Séo Paulo 9.000 9.000 9.000 9.000
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 21 21 21 21
SADM/MS 49.141 49.142 49.142 49.142
Total 212.947 212.948 212,948 212,948

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.




Pauta de distribui¢fio estimada - Alfaepoetina 3.000UI

UF 1? Parcela 2° Parcela 3" Parcela 4* Parcela
Acre 0 0 0 0
Alagoas 0 0 0 0
Amapa 0 0 0 0
Amazonas 0 0 0 0
Bahia 3.675 3.675 3.675 3.675
Ceara 7.566 7.566 7.566 7.566
Distrito Federal 0 0 0 0
Espirito Santo 0 0 0 0
Goias 0 0 0 0
Maranhéo 0 0 0 0
Mato Grosso 3 3 3 3
Mato Grosso do Sul 0 0 0 0
Minas Gerais 121.719 121.719 121.719 121.719
Para 0 0 0 0
Paraiba 0 0 0 0
Parana 4671 4.671 4671 4,671
Pernambuco 0 0 0 0
Piaui 0 0 0 0
Rio de Janeiro 0 0 0 0
Rio Grande do Norte 0 0 0 0
Rio Grande do Sul 0 0 0 0
Rondbnia 0 0 0 0
Roraima 21 21 21 21
Santa Catarina 897 897 897 897
Sdo Paulo 42.153 42.153 42.153 42,153
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 0 0 0 0
SADM/MS 54.212 54.212 54.211 54.211
Total 234.917 234.917 234,916 234.916
3
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Pauta de distribui¢iio estimada - Alfaepoetina 4.000UI

UF 1* Parcela 2* Parcela 3" Parcela 4° Parcela
Acre 6.426 6.426 6.426 6.426
Alagoas 48.156 48.156 48.156 48.156
Amapd 1.725 1.725 1.725 1.725
Amazonas 26.139 26.139 26.139 26.139
Bahia 186.027 186.027 186.027 186.027
Ceara 98.310 98.310 98.310 98.310
Distrito Federal 35.229 35.229 35.229 35.229
Espirito Santo 28.641 28.641 28.641 28.641
Goias 73.713 73.713 73.713 73.713
Maranhio 35.214 35.214 35.214 35.214
Mato Grosso 20.214 20.214 20.214 20.214
Mato Grosso do Sul 36.270 36.270 36.270 36.270
Minas Gerais 205.656 205.656 205.656 205.656
Para 44,547 44.547 44,547 44,547
Paraiba 43,572 43,572 43.572 43.572
Parana 130.497 130.497 130.497 130.497
Pernambuco 150.921 150.921 150.921 150.921
Piaui 54.876 54.876 54.876 54.876
Rio de Janeiro 378.087 378.087 378.087 378.087
Rio Grande do Norte 53.613 53.613 53.613 53.613
Rio Grande do Sul 158.094 158.094 158.094 158.094
Rond6nia 22.023 22.023 22.023 22.023
Roraima 8.541 8.541 8.541 8.541
Santa Catarina 40.128 40.128 40.128 40.128
S&o Paulo 805.017 805.017 805.017 805.017
Sergipe 26.202 26.202 26.202 26.202
Tocantins 5.556 5.556 5.556 5.556
SADM/MS 817.017 817.018 817.018 817.020
Total . 3.540.411 3.540.412 3.540.412 3.540.414

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.




Pauta de distribuicfio estimada - Alfaepoetina 10.000UI

UF 1% Parcela 2° Parcela 3* Parcela 4° Parcela
Acre 39 39 39 39
Alagoas 186 186 186 186
Amapéa 0 0 0 0
Amazonas 51 51 51 51
Bahia 2.691 2.691 2.691 2.691
Ceara 168 168 168 168
Distrito Federal 0 0 0 0
Espirito Santo 705 705 705 705
Goias 624 624 624 624
Maranhéo 237 237 237 237
Mato Grosso 21 21 21 21
Mato Grosso do Sul 24 24 24 24
Minas Gerais 1.068 1.068 1.068 1.068
Para 30 30 30 30
Paraiba 75 75 75 75
Parana 2.376 2.376 2.376 2.376
Pernambuco 54 54 54 54
Piaui 0 0 0 0
Rio de Janeiro 432 432 432 432
Rio Grande do Norte 132 132 132 132
Rio Grande do Sul 615 615 615 615
Ronddnia 0 0 0 0
Roraima 0 0 0 0
Santa Catarina 1.272 1.272 1.272 1.272
S&do Paulo 15.777 15.777 15.777 15.777
Sergipe 0 0 0 0
Tocantins 6 6 6 6
SADM/MS 7.975 7.975 7.975 7.975
Total 34.558 34.558 34.558 34.558
5
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Apéndice I — Enderecos de entregas: Almoxarifados Estaduais e SADM/MS.

Municipio/
Endereco P
Estado
Slf:aczi:: Almoxarifado Estadual de Medicamentos NUMEBE/DF - Distrito Federal CNPJ: 00394700000108
Enderego: | SIA Trecho 4, Lotes 1.840 a 1.890 TEL 61-3233-8857/3361-8831/3361-6632 BRASILIA/DF
Bairro: | CEP: 71200040 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 AS 12:00 - 14:00 AS 16:00 HS (SES/DF)
Responsavel: | Glicia Lustosa Cabral Barbosa e-mail:numebesesdf@gmail.com
S'ia::zi:: Estoque Regulador Anexo VI da Secretaria Estadual de Saude - Tocantins CNPJ: 25053117000164
. Endereco: Quadra 1112 Sul, Alameda 07, Lts 07 a 11 referéncia: ao lado do posto Cantdo TEL. 63-3218-
60: 3390/3391/3393/6283 PALMAS/TO
Bairro: | Setor Eco-Industrial CEP: 77006-032 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 18:00 hs (SES/TO)
Responsavel: | Farmacéutica. Jeane; Assistentes de salde. Aurisan e Hermano e-mail: estoqueregulador@gmail.com
Razdo { CENTRO DE REFERENCIA PARA O PROGRAMA DE MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS - Acre CNPJ:
Social: | 04034526000143
Enderego: | Travessa do Hemoacre, N° 132 TEL. 68-3228-5851 / 68-3227-3227 / 68-3223-8898 RIO BRANCO/AC
7 SES/AC
Bairro: | Bosque CEP: 69900-604 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 07:30 hs as 17:30 hs ( /AC)
Responsavel: | Pollyana Aguiar / Felipe E-mail: felipe.magalhaes@ac.gov.br; pollyana.aguiar@ac.gov.br
Razéo : . | ]
Social: Secretaria de Estado da Saude de Alagoas - Alagoas CNPJ: 12200259000165
RUA OLDEMBURGO DA SILVA PARANHOS (ANTIGA RUA GOIAS), 830, APOS O HOSPITAL PORTUGAL
Endereco: | RAMALHO, PREDIO VIZINHO A SEDE DO SAMU/AL. TEL. (82) 3315-2805/ 3315-611082-3315- MACEIO/AL
6107/99656-6404 (SES/AL)
Bairro: | Farol CEP: 57055320 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 16:30hs de Segunda a Sexta
Responsavel: | Helvanio e Daniel
Razéo denadoria d A - : .2
Social: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Amapa CNPJ: 23086176000103
R ia BR 156 - Km 0, N° : - -7114 140- FAX: .
Endereco: 33;13\—”63187 56 - Km 0, N° 353 TEL: (96) 3212-6116 (96) 99902-7114 e (96) 98140-5588 (96) MACAPA/AP
- (SES/AP)
Bairro: | Sdo Lazaro CEP: 68908611 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 8:30h - 15:30h
Responsavel: | Monique Kawakami/Julio Cesar e-mail: ceafamapa@gmail.com
Razdo | Central de Medicamentos da Secretaria de Estado da Satde do Amazonas - Amazonas CNPJ:
Social: | 09472725000157
Endereco: | Rua Duque de Caxias, N© 1,998 TEL. (92) 3131-2813 / 3233-8548 / 3233-3140 / 92-99253-2161 MANAUS/AM
Bairro: | Praga 14 de Janeiro CEP: 69020141 Horéario de Funcionamento: 8:00 as 17:00hs (SES/AM)
Responsavel: Ana Patricia Gomes de Brito/Patricia Rubin Aradjo e-mail: patricia.araujo@saude.am.gov.br /
P * | ana.brito@saude.am.gov.br / patricia_mar1995@hotmail.com
S‘E)aczig: CENTRAL FARMACEUTICA DO ESTADO DA BAHIA - Bahia CNPJ: 13937131000141
Endereco: | Rua Antonio Andrade, 241 TEL: (71) 3117-2581/3376-3697 - Danilo SALVADOR/BA
Bairro: | Porto Seco Pirajéd CEP: 41233015 Horario Funcionamento: 07:00 as 17:00 hs (SES/BA)
Responsavel: | Danilo Alves / Luciano Reis E-mail: danilo.alves@saude.ba.gov.br / luciano.reis@saude.ba.gov.br

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.




Razao

COASF - Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Ceara CNPJ: 07954571000104

Social:
Endereco: | Av. Washington Soares, N° 7.605 TEL: (85) 3101-4361 - (85) 3274-7220 FORTALEZA/CE
Bairro: | Messejana CEP: 60841030 Horario de Funcionamento: 08:00 4s 17:00 hs (SES/CE)
Responsavel: | Farm° Alexandre Rodrigues Alves E-mail: alexandre.alves@saude.ce.gov.br
Razdo - dual d id - L .
Social: Secretaria Estadual de Salde do Espirito Santo - Espirito Santo CNPJ: 27080605000196
Endereco: | Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, N 2.025 TEL. 27-3636-8422 / 27-3636-8380 VITORIA/ES
Bairro: | Bento Ferreira CEP: 29050625 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 hs as 17:00 hs (SES/ES)
Responsavel: | Alexandra Miranda e-mail: alexandramiranda@saude.es.gov.br; almoxmedicamentos@saude.es.gov.br
Razio | Secretaria da Saude do Estado de Goids - GERENCIA DE SUPRIMENTOS-GESUP - Goids CNPJ:
Social: | 02529964000157
. | Rua 16, esquina com rua 12, n°® 97 - Centro (medicamentos do grupo 1A) TEL. 62-3201-4963 N
Enderego: Rua 26, n° 10 - Santo Antdnio (medicametnos oncoldgicos) G?Slé‘g}éécio
Bairro:
Responsavel: | CEP: 74015-020 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:08 s 12h - 14 as 18h
Nilson 62-8589-0201
5'3,1’.2? Almoxarifado Estadual de Medicamentos - Maranhdo CNPJ: 02973240000106
Endereco: | Av. dos Franceses, S/N° (atras do centro de satide Genésio Régo)TEL. 98-3243-1522 SAO LUIS/MA
Bairro: | Vila Palmeira CEP: 65036283 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 AS 18:00 HS (SES/MA)
Responsavel: | FarmO Irineide Alencar Mesquita e-mail: neidealencar@hotmail.com
Razdo . .
Social: Fundo Estadual de Salde - Mato Grosso CNPJ: 04441389000161
Enderecgo: | Av. Gongalo Antunes de Barros, N© 3.366 TEL 65-3653-6306 / FAX 65-3653-1249 CUIABA/MT
Bairro: | Carumbé CEP: 78058743 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 as 19:00 hs (SES/MT)
<.._1. | Benicio Nascimento ou Denys Silva- e-mail: benicionascimento@ses.mt.gov.br;
Responsavel: denyssilva@ses.mt.gov.br - tel. 65-3644-1420/1604/1409
s'ff'czlgl" Fundo Especial de Salde FES/SES/MS - Mato Grosso do Sul CNPJ: 03517102000177
Endereco: | Rua Delegado Osmar de Camargo, s/n° Parque dos Poderes TEL 67-3318-1809/1840/1821 GR(/:\';A\IIB‘I)EC/)MS
Bairro: | Em frente a ACADEPOL CEP: 79046902 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:7:30 as 13:30 horas (SES/MS)
Responsavel: { Gelsania Antonelli - e-mail: gelsania@hotmail.com / gerencia.medicamentos@saude.ms.gov.br
Razdo i v i is CNPJ: 18715516000188
Social: Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais :
Almoxarifado de Medicamentos SES/MG - Avenida Sim&do Antbnio, n°® 149 - Bairro Cincdo - Contagem - | MINAS GERAIS
Endereco: CEP 32.371-610 TEL: 31- 3064-3764 (SES/MG)
ego: E-MAILS: agendamento.copses@saude.mg.gov.br e comiteoperacional.saude@gmail.com - A/C:
Déborah Caroline, Carlos Paixdo e Carlos Santiago
Razéo | - de Distribuicdo SESPA - Para CNPJ: 05054929000117
Social: entro de Distribuigao - Para :
MARITUBA/PA
Endereco: | BR 316, KM 10 N° 3651 ( ao lado da PARATRUCK TEL (91) 3255-9735 / 91-8184-6010 (SES/PA)
Bairro: | Uriboca CEP: 67200-970 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:8:00 AS 16:00HS

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.




Responsavel:

Edson Morais Junior e-mail: edson.junior@unihealth.com.br Telefone:91-95318-6126

s'ff’Z.Z? Almoxarifado Estadual de Medicamentos - Paraiba CNP3J: 08778268000160
Endereco: | Av. Capitdo José Pessoa, S/N® TEL. 83-3218-5892 / 5893 / 5895 JOAO
- PESSOA/PB
Bairro: | Jaguaribe CEP: 58015170 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 AS 12:00 - 13:30 AS 17:00 HS (SES/PB)
Responsavel: | Genilda e-mail: algersespb2008@yahoo.com.br
Razdo Medi . . .
Social: Centro de Medicamentos do Parana - CEMEPAR - Parand CNPJ: 76416866001200
Enderego: | Av. Prefeito Lothario Meissner, N° 350 TEL. 41-3360-6700/6731 ‘ CURITIBA/PR
Bairro: | Jardim Botédnico CEP: 80210170 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 09:00 as 17:00 hs (SES/PR)
Responsavel: | Paulo Henrique Marques e-mail: phmarques2008@hotmail.com
Razao . .
Social: Fundo Estadual de Saude do Estado de Pernambuco CNPJ: 11430018/0001-40
Endereco: Rodovia Empresério Jodo Santos Filho, 533 - Condominio Industrial AJAM - Bloco D - Em frente a JABOATAO DOS
$9: | central de distribuicdo Walmart TEL. 81-3437-4994 / 9242-9192 GUARARAPES/PE
Bairro: | Muribeca CEP: 54350-100 Horario de funcionamento: 8:00 as 17:00 horas (SES/PE)
Responsavel: | Rdmulo Pedrosa 81-99230-3679 e-mail: romulo.pedrosa@alclog.com.br
Razéo : . o .
Social: Governo Estadual - Secretaria da Saide - Piaui CNPJ: 06553564000138
Endereco: | Rua 19 de Novembro, N° 1.865 TEL..86-3216-3655 TERESINA/PI
Bairro: | Primavera CEP: 64002570 HORARIO DE FUNCIONAMENTO:08 as 17:00 segunda a sexta - feira (SES/P)
Responsavel: | Mauricio Reis e-mail: mauricio.teresina@hotmail.com
Razédo Al ifado Estadual de Medi Rio de Janeiro CNPJ: 42498717006277
Social: | Amoxarifado stadual de Medicamentos - Rio de Janeiro :
Endereco: | Rua Dr. Luiz Palmier, N°© 762 TEL. (21) 2628-5595 / 2628-2731 / 21-6841-7220 NITEROI/RJ
Bairro: | Barreto CEP: 24110310 Horario de funcionamento: Segunda a sexta das 07:00 as 18:00 (SES/RY)
Responsavel: | ELISSON/ROSEMAR/PAOLA e-mail: notasfiscais.cga@pvax.com.br
Sl?czi:: Unicat - Unidade Central de Agentes Terapéuticos - Rio Grande do Norte CNPJ: 08241754000145
Endereco: | Rua Nilo Bezerra Ramalho, N° 1.691 TEL.: 84-3232-5807 NATAL/RN
Bairro: | Morro Branco CEP: 59015300 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00 as 12:00 hs (SES/RN)
... | Daliana Souza ou Samara Dias - Tel (84)3232-6860/3232-6861 e-mail: dalianaceaf@gmail.com ou
Responsavel: ceafrn@gmail.com; caf.ceafrn@gmail.com
staczi:: DIVISAO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Rio Grande do Sul CNPJ: 87.958.625/0001-49
: PORTO
End :|Av. I , N°©6.113 TEL. 51-3336-3710/1112
nderego: | Av. Ipiranga : / ALEGRE/RS
Bairro: | Partenon CEP: 90610000 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00h as 12:00h e 13:00h as 17:00h (SES/RS)
Responsavel: | Rosa / Jacques E-mail: empenho-daf@saude.rs.gov.br; jacques-svirski@saude.rs.gov.br
Razdo f - . PORTO
Social: CEAF - Setor Farmadcia - Rondénia CNPJ: 00733062000102
ocial: VELHO/RO
Enderecgo: | Av. Calama, N° 1.750 TEL 69-3216-7318 / 69-8134-2949 (SES/RO)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.




Bairro:

S30 Jodo Bosco CEP: 76803-745

Responsavel:

Raquel jorge da Costa - 69-3216-7207/7318/69-8134-2949

Razdo
Social:

DAF - DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Roraima CNPJ: 84013408000198

Endereco:

Av. Mario Homem de Melo, N° 4.491 TEL. 95-3627-2958

Bairro:

Caimbé CEP: 69312155 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 07:00 as 18:00 hs

Responsavel:

Marcilene Brito Sampaio

BOA VISTA/RR
(SES/RR)

Razdo
Social:

Almoxarifado Estadual de Medicamentos - Santa Catarina CNPJ: 80673411000187

Endereco:

Rua Judite Melo dos Santos, 251 - Galpdes 6 a 9

TEL. 48 - 33800172

Bairro:

Distrito Industrial CEP: 88104-765 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 13:00 AS 17:00 hs

Responsavel:

Aerton Pereira - e-mail: aerton@saude.sc.gov.br

SAO JOSE/SC
(SES/SC)

Razdo
Social:

Fundagdo Para O Remédio Popular-FURP "Chopoin Tavares de Lima" - Sdo Paulo CNPJ:
43640754000119

Endereco:

(definir no ato
do

agendamento)

Rua Endrés n°35, Guarulhos -SP TEL. 11-2423-6116/6112

Rua Lauro de Gusmao Silveira, n°479, Guarulhos -SP

Bairro:

Itapegica CEP: 07043902 Horéario de Funcionamento : 08:00 hs as 17:00 hs

Responsavel:

Madson C. G. Nobrega e-mail: madson_nobrega@furp.sp.gov.br

GUARULHOS/SP
(SES/SP)

Razdo
Social:

Fundo Estadual de Saude/SES Setor ALCEN - Almoxarifado Central - Sergipe CNP3J: 04384829000196

Enderecgo:

Rua Porto da Folha, N© 345 HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 7h as 12h das 14h as 17h30 de
segunda a sexta

Bairro:

Getulio Vargas - CEP: 49055540 TEL. (79) 3198-3410 Fax (79) 3211-5203

Responsavel:

Eila Fonseca / Eliene Machado - Gerente de Suprimentos - e-mail: eila.ferreira@saude.se.gov.br /
iInmachadocoutinho@gmail.com

ARACA3U/SE
(SES/SE)

Razdo
Social:

Servigo de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos do Ministério da Salide - SADM/MS -
Brasilia CNPJ: 00394544000851

Enderego:

SIA Trecho 4 Lotes 1220/1280 TEL. 61-3315-7779

Bairro:

CEP: 71200040

Responsavel:

E-mail: sadm.cgad@saude.gov.br

BRASILIA /DF
(SADM/MS)

CAMARA FRIA

Razdo
Social:

Servigo de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos do Ministério da Satde - SADM/MS -
Brasilia CNPJ: 00394544000851

Enderego:

ADE Conjunto 22 lote 17 TEL. 61-3399-7790

Bairro:

CEP: 71920540

Responsavel:

E-mail: sadm.cgad@saude.gov.br

BRASILIA /DF
(SADM/MS)
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 MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENACAO GERAL DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Despacho n° 006/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

REF.: SIPAR n° 25000.191170/2016-91
INT.: CGGPL/DLOG/SE/MS ,
ASS.: Manifestagdo acerca dos questionamentos ¢ contribuigdes da audiéncia publica |
realizada no dia 28/12/2016 — Alfaepoetina 1.000UT; 2.000UI; 3.000UI 4.000U1 e
10.000U1.

Trata-se de manifestagdo desta Coordenagio Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) acerca dos questionamentos e manifestages
das pessoas fisicas e juridicas, referentes 2 audiéncia plblica realizada em 28/12/2016 no auditério
Emilio ‘Ribas, localizado neste Ministério da Satde, para aquisi¢do do medicamento Alfaepoetina

'1.000UL; 2.000UT; 3.000UL 4.000U1 e 10.000U1, conforme preceito- legal instituido pela Lei n°
8.666/93. ‘

Diante disso, manifesta-se nos seguintes termos, no que compete a este CEAF:
1) Empresa: Biosintética Farmacéutica S/A. '

Contribui¢io/Questionamento:

I - ALFAEPOETINA E ERITROPOETINA RECOMBINANTE HUMANA SAO
SINONIMAS, NAO SAO SUBSTANCIAS DIFERENTES

1. Inicialmente gostariamos de cumprimentar V.Sas. pelo didlogo transparente

com a sociedade civil em tema de tamanha importancia, permitindo assim z
Biosintética modestamente contribuir com o tema, Sempre tendo por norte a
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maior conveniéncia da Administragdo Pdblica no que se refere
economicidade dos certames ptiblicos.

. Nesse sentido, @ primeira contribuigdo que gostariamos de fazer é que

instrumentos convocatérios € mesmo todo o certame fosse considerado s
a dtica de que Alfaepoetina e Eritropoietina Recombinante Humana s
sindnimas.

. E de praxe na industria biotecnolégica que um horménio natural, ao s

produzido de maneira industrial, tenha uma atualizacio em seu nome. N
caso da eritropoletina, um horménio naturalmente produzido pelos rins,

composto sintético produzido em maior escala e comercializado pel:
inddstrias farmacéuticas é denominado epoetina alfa, alfaepoetina ¢
eritropoietina humana recombinante (BENTO, 2003; VARLET. -MARIE, 200:
NG, 2003). Um estudo que realizou uma analise da sequéncia de aminoécido
da eritropoietina humana e da eritropoietina  humana recombinant
demonstrou que estes hormdnios, tanto o natural quanto o sintético, s3o, d
fato, idénticos em sua composicgo (MICROMEDEX DRUGDE,
Erytrhropoietin, 20186).

Em uma consulta realizada em SOIicitagéo registrada sob 0 n? 1-3464367
para a Divisdo de Atendimento ao Cliente da Biomanguinhos/Fiocruz, un
laboratdrio pertencente ao govemo brasileiro destinado 3 fabricagdo ¢
desenvolvimento de medicamentos, os termos Eritropoletina recombinante ¢
Alfaepoetina referem-se ao mesmo produto, o qual também é produzido peiz
prépria Biomanguinhos.

De acordo com o Protocolo Chinico e Diretrizes Terapéuticos para Anemia nz
Doenga Renal Cronica, um documento oficial do Sistema Unico de Satde
{SUS), a alfaepoetina é destacada como agente de escoltha no tratamento da
anemia no Brasil. Este documento faz uma revisdo sobre a utilizacdo da
alfaepoetina e considera a eritropoietina recombinante humana como
sindnimo de alfaspoetina, uma vez que cita o cléssico estudo de Eschbach et
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a/. como a principal evidéncia Para o efeito terapéutico da alfaepoetina. O titc
do estudo mencionado & Recombinant humsn efytropoietin in anemic patier

with end-stage renal disezse. Results of a phase Jif mufficenter clinical tr
(CONITEC, 2016).

. Um estudo de risco realizado pelo fabricante do medicamento HEMA
ERITRON (Bio Sidus S.A.) confirma que estas denominagbes do ativo sz
sindnimas. Neste estudo hd informacdo de que o produto possui com
substancia ativa g alfaepoetina e que o produto € uma proteina de estrutur
idéntica a eritropoietina natural (INTERNAL REPORT).

- © Food And Drug Administration (FDA), agéncia reguladora e fiscalizadora d
medicamentos nos Estados Unidos também considera as denominagbe
sindnimas, como pode ser observado no texto da bula do medicament
Procrit® (epoetina alfa), aprovado por esta agéncia, que relata que o produtic
possui uma sequéncia de aminoécidos idéntica eritropoietina natural, d;
mesma forma que foi demonstrado pelo fabricante do produto HEMA)
ERITRON (Prescribing Information Procrit),

- A afirmagdo que as denominacbes eritropoietina humana recombinante ¢
epoetina-alfa ou alfaepostina $ao sindnimas, também & corroborada pela base
de dados /ndex Nominum do Micromedex® Solutions (MICROMEDEX INDEX
NOMINUM  Erytrhropoietin, 2016). 0 Micromedex® Solutions & uma
ferramenta reconhecida mundialmente como fonte de referéncia segura e
atualizada, sendo considerado padrdo de exceléncia em informacgao ch'n_im e
farmacolégica. No Brasil, a prépria ANVISA utiliza o0 Micromedex® como uma
referéncia para obtencdo de informacdes sobre moléculas e medicamentos
(MICROMEDEX, 2016; ANVISA, 2016).

. Conforme a bula do medicamento Hemax Eritron, este produto é composto
por eritropoietina humana recombinante, também descrita em trechos da
propria bula como alfaepoetina. As informagbes que constam em bula sic

e
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todas validadas e aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), que é o dérgdo responséavel pela regulacdo e fiscalizagcdo dos
medicamentos no Brasil (Bula Hemax Eritron). Dessa forma, o entendimento
da propria ANVISA é que ha uma sinonimia entre os termos eritropoietina
humana recombinante e alfaepoetina.

10.Da mesma forma, na secdo de Caracteristicas farmacolégicas das bulas dos
proprios produtos contendo alfaepoetina como principio ativa (Eprex e
Eritromax), também existem trechos que descrevem a alfaepoetina como
sinénimo de eritropoietina humana recombinante. Na bula do Eritromax ha o
seguinte trecho: “O gene de alfaepoetina (fHu EPC} encontra-se...”, onde riHu
EPO é a abreviatura de recombinant Human Erythropoietin. De maneira
semelhante, na bula do Eprex esta descrito que “A eritropoietina (EPO)
humana recombinante (alfaepoetina}, expressa em células...”, evidenciando
mais uma vez a equivaléncia dos termos alfaepoetina e eritropoietina humana
recombinante.

11.Neste contexto ilustrado com diversas fontes cientificas de renome nacional e
intemnacional, e também nas proptias bulas dos produtos com os principios
ativos alfaepoetina e eritropoietina humana recombinante, pode-se concluir
que o composio sintético da eritropoietina produzido comercialmente é
denominado pelos sindnimos epoetina alfa, alfaepoetina e eﬁtropoieﬁha
humana recombinante.

12.Vide abaixo, por favor, referéncia bibliograficas sobre o quanto afirmado: |

1. BENTO, R. M. A.; DAMASCENO, L. M. P.; NETO, F. R. A. Recombinant
human erytropoietin in sports: a review. Rev Bras Med Esport, v. 8, n. 3, p.
187-7580, 2003.

2. Micromedex® Healthcare Series: DRUGDEX ERYTHROPOIETING.
Disponivel em: <http.//www.micromedexsolutions.com>. Acesso em. Dez
2076.
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preco a um patamar acima de R$ 49,00 o frasco ampola, a secretaria desse
mesmo Estado incluiu as duas descricoes sindnimas (alfaepoetina e
eritropoetina) no edital de outubro de 2016 da apresentacdo de 2.000 UL
(Edital de pregéo eletronico numero  235/206, processo  n°
001.0001.003.928/2016, oferta de compra N° 0901890000120160C00307,
considerando inclusive que essa secretaria vem adquirindo o medicamento
Hemax Eritron, para atendimento do edital relacionada ao Protocolo Clinico €
Diretrizes Terapéuticas, para o fratamento da anemia na Insuficiéncia Renai

Cronica.

15.0u seja, além de se tratar do mesmo medicamento, a incluséo da previsdo de

Eritropoietina ndo apenas se mostrou apta a evitar qualquer questionamentc
judicial (o qual, frise-se, até o momento foi rechacado pelo poder Judiciario).
mas igualmente permitiu ac Estado de Sao Paulo economia significative
nessa aquisico, situagéio que poderia ser espethada no certame conduzidc
por esse Egrégio Ministério da Salde.

16.Assim, seria extremamente oportuno € diriamos mesmo fundamental, que o¢

instrumentos convocatorios e os demais elementos do certame deixassen
claro que Alfaepoetina e Eritropoietina Recombinante Humana s3o sinénimas

Il - DO PRAZO DE FORNECIMENTO

17.Além do aspecto destacado acima, entende ainda a Biosintética que «

¥

importante ressaitar que o prazo para entrega da primeira parcela em 30 dia

contados da i ntrato & bastante reduzido considerand

que até recentemente o fornecimento era exclusivamente feito através d
parceria com a Fundagao Biomanguinhos, ou seja, ndo havia no mercado ;
perspectiva de centralizagéo como proposta pela presente audiéncia puiblice
vale dizer, que possivelmente poucos ou nenhum fornecedor conseguir
atender a presente demanda, especialmente da apresentacdo de 4.000 UL, n
prazo mencionado inclusive considerando sua capacidade produtiva atual.
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3 NG T etal Recombinant ervthropoietin in clinicat practice. Postgrad Med J,

4.

v. 78, p. 367-376, 2003, _ _
BIOMANGUINHOS. Instituto de Tecnologia em Imunobjoldgicos, Perguntas
frequentes: Alfaepoetina (Eritropoieting). Dispopivel  em: <
hfzps://wwmbio.ﬁocfuzbﬁndeprp,{oergunlas%ADﬂ'equentes/ﬁ%ADpe/:gu
ntas%ADﬂ'equen{es»g’oe@unks%Afoequentes%ADbia;%rmacose.?I%ADper
guntas %ADfrequentes %ADaf, Acesso em: Ago 2016,

CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Anemia na Doenga
Renal Crénica -Affaepoetina. 2076. '

Bula VPS do produto HEMAX ERITRON. Biosintética Farmacéutica Lids,
Farmacéutico Responsdvel: Alberto Jorge Garcia Guimarses. Séo Paulo, SP.
Bula do produto EPREX Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. . Farmacéutico
Responsavel- Marcos R, Pereira. Sdo Paulo, SP. ‘

Bula do produto ERITROMAX. Blay Farmacéutica S.A. Farmacéutico
Responsével: Eliza Yukie Saito. Cotia, SP,

INTERNAL REPORT. Risk Management Plan, v. 2.0.Hemax Epoetina affa.
Biosidus. Julho 2074,

70. Prescribing Information PROCRIT. Amgen.

13.Toda 3 explicagéo acima se deve ao fato de em vérios certames a mera

literalidade de mencgdo a alfaepostina e ndo a eritropoietina, ou ambas
emprestar tentativas de concorrentes de buscarem judicialmente alijar a
Biosintética dos certames em que ela e seus distribuidores representantes s3o
vencedores, buscando a concorréncia com isso verdadeiramente monopolizar
© mercado de forma a majorar os precos.

14. Como exemplo, apds certame de volume relevante do estado de S3o Paulo

no dia 02 de agosto de 2017 (pregdo eletrénico nimero PERP 061/2016,
processo ndmero 001.0001.001 986/2016) ganho através de distribuidor
Majela Hospitalar LTDA, credenciado para o medicamento Hemax Eritron,
apresentacio de 10.000 Ul e subseguente medidas judicias utilizada pela
empresa Blausiguel, que nao acompanhou a fase de lances, mantendo o seu

e

ici i Odi 2026.
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18.Além disso, no caso da Biosintética 0 medicamento & importado da Argentina,
& 0 fead time de importagio e dessmba rago facilmente extrapolaré os 30 dias,
razéo pela qual se sugere 0 aumento desse prazo para 90 ou no minimo 60
dias. Em relagdo 2 capacidade atual de producdo da Biosintética e
provavelmente dos demais fomecedores, cabe a sugestdo de
alternativamente dividir os quantitativos da apresentacio de 4.000 Ul em

lotes, tudo como forma de viabilizar a participacéo de vérios licitantes no futuro
certame,

oA

19.8em mais, agradecemos de antemao a oportunidade de manifestacdo, e a
atencdo dispensadas, nos colocando disposicéo para qualquer informacéo
adicional que se faca necessaria,

At.,

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

Resposta:
L Diante da sugestdo de “fazer com que os instrumentos convocatérios € mesmo todo 0
certame fosse considerado sob a ética de que alfacpoetina e Eritropoietina Recombinante
Humana (thEpo) sdo sindnimas”, esta Area Técnica faz os seguintes esclarecimentos:
Eritropoietina é o horménio glicoproteico, secretado pelos rins de adultos, que atua
sobre as células tronco eritréides da medula 6ssea para estimular a proliferacdo e diferenciaggo
dessa linhagem de células (eritropoiese). Portanto, trata-se da substincia endégena, produzida
pelo- organismo humano. Por outro lado, a eritropoietina para uso clinico, produzida por meio
de tecnologia do DNA recombinante utilizando células de mamiferos ¢ denominada
Eritropoietina Recombinante Humana (thEpo).
Uma consulta a literatura citada no documento apresentado pela empresa apontou que:
De acordo_com Bento ef al (2003), “alfaepoetina, betaepoetina e omegaepoetina sio

nomes comerciais para formas de rhEpo atualmente disponiveis no mercado para uso
terap€utico. A classificagio depende do método de fabricago, os dois primeiros sio obtidos de

células de ovirio de hamster chinesa (CHO), o wltimo é produzido a partir de células de rim de
hamster beb& (BHK). Apesar de a glicosilagio protéica por células CHO e BHK serem muito -

similares aquela realizada pelas células humanas, algumas areas de carboidrato ndo sdo

»

sintetizadas por falta de enzimas glicotransferases especificas.”
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Segundo NG et al (2003). “existem atualmente quatro diferentes rhEpos: alfa, beta,
delta e 6mega. Entretanto, apenas alfaepoetina e betaepoetina estéo disponiveis comerciaimente

no Reino Unido nesse momento. Embora essas rhEpos atuem sobre o mesmo receptor de
eritropoietina, existem algumas variagdes no grau de glicosilagdo que leva a diferen¢as entre as
thEpos na farmacocinética e farmacodinamica.”

Segundo_Varlet-Marie et al (2003). “o desenvolvimento de técnicas de DNA

recombinante permitiu a producdo de rhEpo. A alfaepoetina foi a primeira eritropoietina

recombinante comercializada nos Estados Unidos em 1986. Betaepoetina foi a seguinte a ser
comercializada. Estes dois produtos tém diferengas estruturais menores, mas efeitos

fisiolégicos semelhantes. Ambos os produtos foram isolados de células de ovério de hamster
chinesa, diferentemente da omegaepoetina, a qual foi isolada de células de rim de hamster
bebé”.

Outra fonte de informagéio citada na documentagio da empresa foi a base de dados
Micromedex®. Uma busca realizada nessa base, com a palavra ‘erythropoietin’ retornou como

resultado quatro diferentes formas de eritropoietina: alfaepoetina, betaepoetina. tetaepoetina e

zetaepoetina, conforme apresentado na Figura 1.

e i PP TR Lt o
Resultados da forma base/sddio

It o e o BB et L 0 rent

Enthropoletin
Etoncn 483 trysaron
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Epreld dnta Kiactien
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Figura 1: Imagem da tela apresentando o resultado da busca realizada na base de dados Micromedex,

com a palavra erythropoietin. Acesso em 29/12/2016.

Isto posto, conclui-se que apesar de toda alfaepoetina ser uma eritropoietina
recombinante humana, o contrario nfo é verdadeiro. Dessa forma, ndo se pode afirmar que

alfaepoetina seja sinénimo de eritropoietina recombinante humana.
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Adicionalmente, no documento submetido pela empresa, afirma-se que o PCDT!,

~documento oficial do Ministério da Satde, considera eritropoietina recombinante humana como

sindnimo de alfaepoetina, uma vez que cita o classico estudo de Eschbach ef ol (1989). Quanto
a isso, cabe esclarecer que, de fato, o referido estudo utilizou apenas o termo eritropoietina
recombinante humana para o produto utilizado na pesquisa, que provavelmente foi a
alfaepoetina. Acontece que & época do artigo n3o havia outras formas de rhEpo além da
alfaepoetina, e, nesse cendrio, a adogdo desse termo ndo causaria nenhuma confusio nem
prejuizo de entendimento. Com o avango da biotecnologia, outras formas de eritropoietina
recombinante humana foram e vem sendo desenvolvidas, sendo impraticidvel a manutencio da
adogdo de um termo generalista como rhEpo para se referir a apenas uma dessas formas.

Com relagdio afirmagio de sinonimia entre os termos advinda de fontes como bulas,
ageéncias reguladoras e fabricantes de eritropoietinas recombinantes humanas, eventualmente os
textos (de bulas ou até de artigos cientificos) podem referir-se a essas formas por meio do
termo geral, eritropoietina recombinante humana, o que est4 correto. Mas isso nio significa que
sejam sinonimas. Como ji foi demonstrado anteriormente, toda alfaepoetina é uma rhEpo,
porém nem toda rhEpo ¢ uma alfaepoetina.

O fato de que estudos comprovaram que alfaepoetina possui uma sequéncia de
aminoécidos idéntica & eritropoietina natural também n#io sustenta a argumentagéo de que os
termos alfaepoetina e rhEpo sdo sindnimos, pois, segundo Jelkmann (2016), ‘epoeting’ é a
Denominagéio Comum Internacional (DCI) para eritropoietina recombinante humana derivada
de células eucaridticas, cuja sequéncia de aminoacidos ¢ idéntica a eritropoietina endégena
humana. Diferengas no processo produtivo ¢ no padrio de glicosilagZo sfo indicadas pelas
letras gregas (ex. alfa, beta, teta). Ou seja, ndo somente alfaepoetina, mas todas as epoetinas,
via de regra, possuem sequéncia de aminoacido similar a da eritropoietina endégena.

Diante dos argumentos cientificos aqui apresentados conclui-se que os_termos

alfaepoetina e eritropoietina_recombinante humana nio sio sindnimos. Como. dito

- anteriormente, por ser a biotecnologia uma 4rea muito dinimica, em que constantes avangos

vém ocorrendo, que eventualmente podem levar a mudanga no entendimento de determinada

matéria, a Administrag8io Publica, atuante nessa 4rea, necessita rever seus atos constantemente,

conforme prerrogativa legal amparada pelo Artigo 53 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999:
Art. 53. A Administragdo deve anular seus préprios atos, quando eivados
de vicio de legalidade, e pode revogd-los por motive de conveniéncia ou
oportunidade, respeitados os direitos adquiridos. [grifo nosso]

o

Neste sentido, esclarece-se que a Nota Técnica Conjunta n

03/2014/DA¥/DECIIS/SCTIE/MS tinha por objetivo unicamente fornecer um parecer para a

* PCDT ~ Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas /
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decisdo de inclusio ou n3o de um medicamento no Convénio ICMS n° 87/2002. Dada a

complexidade da matéria em um campo do conhecimento relativamente recente, a afirmagéo na
referida Nota Técnica provavelmente ocorreu seguindo o entendimento da linha argumentativa
que ora esti sendo combatida no presente Despacho, com base em argumentos cientificos

suficientemente Tobustos para sustentar que os termos alfaepoetina e eritropoietina

recombinante humana nio sdo sinonimos.
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1I. Sersio mantidos os prazos descritos no item 6 do Termo de Referéncia n° 3433.
2) Empresa: Chron Epigen inddstria ¢ Comércio Ltda

Contribui¢io/Questionamento:
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Prezados senhores,

Referente ao Termo de Referencia N°3433 para aquisicio de glfaepoetina humana recombinante, vimos apresentar
0s seguintes questionamentos:

1 - Foi levada em consideracio pelo 6rgdo licitante que as denominagbes alfaepoetina e eritropoietina sSo
idénticas? '

Ao se debrugar sobre o Terme de Referencia N°3433 verifica-se que é feita mengao exclusivamente ao
medicamento “Alfaepoetina Humana Recombinante” e suas diferentes concentragbes {em Ul): 1.000, 2.000, 3.000,
4.000 e 10.000. .

Diante desta premissa, qual seja, a de considerar apenas a aquisicdo de Alfaepoetina Humana
Recombinante, o Anexo | do Termo de Referéncia alega que apenas trés Ia boratérios possuem junto 3 ANVISA ~
Agencla Nacional de Vigildncia Sanitéria registro vélido para producgo e comercializa¢o do medicamento contendo
o insumo ativo alfaepoetina,

Pois bem, como ¢ incontestavel na comunidade cientffica e inclusive ja reconhecido por este Ministério da
Sauide (em anexo), alfaepoetina e eritropoieting s3o denominagBes utilizadas para a mesma substincia.

Ocorre que, a0 se consultar os registros da ANVISA referentes a0 insumo ativo “eritropoietina” verifica-se a
existéncia de outros trés laboratérios devidamente autorizados para sua produgio/comercializaggo.

2 - No item 1.4, o que significa “N5o sera permitida cotacdo parcial”?

3-Os produtos licitados poderso ser ofertados em parte ou no todo em seringa-preenchida, ou apenas em
frasco-ampola?

Atenciosamente,

Patricia Serricella

Chron Epigen industria e Comércio Lida

Av. Carlos Chagas Filhg, 791

Cidade Universitdria

Rio de Janelre - R - Brasil

CEP: 21941-904

Tel/Fex: 55 21 22907359 / 2422370573 /24 988663028

Mmronegfgen.gom.b;

Resposta:

1. Verifica-se que esses questionamentos s3o os mesmos ji respondidos anteriormente &

Biosintética farmacéutica Itda.

2. Significa que o licitante deverd apresentar proposta para a totalidade dos quantitativos

descritos para cada item especificado no subitem 1.1 no Termo de Referéncia n® 3433.
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3. Os medicamentos descritos no Termo de Referéncia n° 3433 deverdo ser entregues apenas

em frasco-ampola em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica- Alfaepoetina - Portaria SAS/MS n° 226 de 10

de maio de 2010, retificado em 28/08/2010 e 24/01/2014.

3) Empresa: Janssen

Contribui¢ie/Questionamento:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.



Prezada Dayanni,

Por favor, veja abaixo algumas das perguntas que possuimos em relagio ao processo de consulta piblica de
alfaepoetina:

1

v

w N

A compra da alfaepoetina passara a ser centralizada pelo Ministério da Satde {migrara do grupc 1b par:
13)? A - -

Das apresentages descritas, qual & a de maior demanda e o ditimo prego adqumdo?

Atualmente existem contratos vigentes diretamente com os estados. Devemos considerar estes contrat
finalizados? A partir de qual data? ,

Qual quantitativo & esperado para cada apresentagdo? Qual seré o cronograma de entrega?

Esta quantidade serd dividida entre alguns fornecedores? ¢u apenas um tefé a chance de atender?

Esta quantidade serd solicitada integraimente ou tem uma qu?ntndade r{umma?

ApGs a emissao do empenho, guanto tempo © fornecedor tera para realizar a entrega?

Qual & vigéncia do contrate? E ¢ prazo de pagamenta?

Muito obrigada e qualquer davida nos avise,

Lilian & Rager

Lilian Pititto

Acesso

janssen J 1o

T: +55 11 3030-4730 | M: +55 119 6315-6093
Ipititto@its.jni.com

Resposta:

1. 1.

As apresentagdes 2.000 UL 4.000 UI e 10.000 Ul (por frasco-ampola) do

medicamento alfacpoetina fazem parte do Grupo 1A e possuem aquisi¢io centralizada pelo Ministério

da Satide. As apresentagdes 1.000 UI ¢ 3.000 UI (por frasco-ampola) desse medicamento pertencem ao

Grupo 1B, com aquisi¢do sob responsabilidade das Secretarias de Saide dos Estados e Distrito
Federal. A transferéncia das apresentag3es de alfacpoetina 1.000 Ul e 3.000 Ul para o Grupo 1A esta

sendo avaliada pelo Ministério da Saide ¢, caso ocorra, deve atender ao disposto no Artigo 17, da
Portaria GM/MS n° 1.554/2013:

Art. 17. O Ministério da Saude, em pactuagéo na CIT, poderd avaliar o
transferéncia, em qualquer momento, de medicamentos deste Componente para
outros Componentes da Assisténcio Farmacéutica ou a sua transferéncia entre os
Grupos 1, 2 e 3 deste Componente, garantindo-se @ disponibilizagiio desses
medicamentos no dmbito do SUS e. o equilibrio financeiro entre as esferas de

gestdo do SUS.

Informa-se que até o presente momento, ainda no foi pactuada a transferéncia de nenhuma

apresentagio da

alfaepoetina entre os grupos que fazem parte do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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2.Das apresentagles descritas no Termo de Referéncia n® 3433 a alfaepoetina 4.000UI

representa a maior demanda e o 1ltimo preco unitério pago foi de R$23,86/frasco-ampola. No que se
refere aos precos unitarios das apresentagdes 2.000UI e 10.000UL os valores foram R$ 12,76/frasco-
ampola ¢ R$ 43,82/frasco-ampola respectivamente.
3. Informa-se que os contratos vigentes das apresentac3es de alfaepoetina 1.000 UI e 3.000 Ul
estdo sob responsabilidade dos estado e Distrito Federal. Dessa forma, orienta-se direcionar o
questionamnento aos estados e Distrito Federal.
E importante salientar o disposto na Portaria GM/MS n° 1.554/2013 quanto a centralizagio da
aquisicio de medicamentos pelo Ministério da Satde:
“Art. 59. Pactuada a aquisiciio centralizade de medicamentos do
.Componente Especializado da Assisténcia Farmocéutica pelo Ministério da
Saude, nos termos do art. 58, observar-se-do os seguintes condigbes: | - a
primeira distribuicGo ocorrerd a partir do finalizagdo dos procedimentos
administrotivos indispensdveis paro o processo de aquisi¢cdo; If - 0 valor dofs)
medicamentofs) na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses
e Materiais Especiais do SUS corresponderé a O (zero) a partir da primeira
distribuicGo realizada pelo Ministério da Sadde; e lil - o Ministério da Sotde
realizaré o ressarcimento do estoque estadual com base na diferenca entre as
APAC aprovadas e o quantitativo distribuido no periodo de 180 (cénto ¢ oitenta)
dias apés a primeira distribuicdo do medicamento, considerando-se os valores

definidos anteriormente ao valor descrito no inciso I1.”

4. De acordo com o artigo 12, capitulo VI, do decreto n® 7.892, de 2013 “O prazo de validade
da ata de registro de pregos nio serd superior a doze meses, incluidas eventuais prorrogacdes,
conforme o inciso Il do § 3° do art. 15 da Lei n° 8.666, de 1993”. Os quantitativos descritos no Termo
de Referéncia n°® 3433 foram estimados considerando o referido perfodo. Adicionalmente, informa-se
que de acordo com o, artigo 62, pardgrafo 2° da Portaria n° 1.554, de 2013 a distribuigdo dos

medicamentos de aquisi¢io centralizada pelo Ministério da Saide seguird o seguinte cronograma:

I - para atendimento da programagio referente ao 1° trimestre, que corresponde aos meses de
janeiro, fevereiro e margo, ocorrera no periodo de 10 a 20 de dezembro do ano anterior;

II - para atendimento da programacdo referente ao 2° trimestre, que corresponde a0s meses de
abril, maio e junho, ocorrerd no periodo de 10 a 20 de margo do ano corrente;

III - para atendimento da programac@o referente ao 3° trimestre, que corresponde aos meses de
julho, agosto e setembro, ocorrerd no periodo de 10 a 20 de junho do ano corrente; e

IV - para atendimento da programagdo referente a0 4° trimestre, que corresponde aos meses de

outubro, novembro e dezembro, ocorrerd no periodo de 10 a 20 de setembro do ano corrente. J

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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5.

6. De acordo com artigo 16, capitulo VII, do Decreto n® 7.892 de 2013: “A existéncia de pregos
registrados ndo obriga a administragéo a contratar, facultando-se a realizagio de licitagdo especifica
para a aquisiciio pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de
condigdes”. ‘

7. O prazo de entrega do produto serd contado em dias da data da assinatura do contrato,
conforme est4 descrito no item I do Termo de Referéncia n® 3433.

8. O prazo do contrato serd de 12 (doze) meses, contados da data da assinatura, nos termos do
artigo 57, caput, da Lei n° 8.666, de 1993. Quanto ao prazo de pagamento, cabe informar que compete
ao DLOG/SE/MS responder.

3) Empresa: Blau Farmacéutica S.A.

Contribui¢io/Questionamento:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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ENTIDADE/EMPRESA: BLAU
REPRESENTANTE : ROBERTC ALTIERA
TELEFONE : 46 13- 3400 .
EMALL: raltieri® hlav.com e

Lo 9eccho BLETRONICO DOSSUL UM PROCEDincwK
ESTABELECIOD POR REGRAS | PREVEND( SUALIFICh
GAO  PREVIA  DOS  Lici TANTES , ANTES DA
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LANCES £ DT SaeRE vEWNCE BOR  COTaAN DO
OUTRO MEDICAMEUTO QUE WA ALFAE POETIY,
SOUEITY, A sAancoEs WO

[

O mEgMC  ESTARA
Y Al :s : Sont ) Ii

FORME PREVISTO &M Lel !

e SEado  TRAVBUEADA  PARTICI PACAD ESTRAWEEIRY,

AO  LICITANMTE A AcipuAC  PepmiTIDC COTAMR

PR ‘
ESTRALGERA  com0 PREVISTO NA

M MmO E A
LEV ®466/1993 )

o SOL{altimos CoPA  DAS  Jw/hh €AG0ES £ PO
MEWTOS ENVIADDS 4 ESTA  ColSULTA FLIKCA

7>

Assinatura

Resposta: f

As respostas aos questionamentos apresentados pela empresa Blau Farmacéutica Ltda
competem a CGLIS/DLOG/SE/MS.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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Sendo estas as informagdes, devolvemos o processo ao DLOG, para conhecimento ¢ demais

providéncias necessérias ao prosseguimento do processo licitatério.

Em 09 de janeiro de 2017.

TEIXEIRA LIMA

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.



'Dazanni Nogueira Castro

De: Gustavo Holanda Rego

Enviado em: terga-feira, 10 de janeiro de 2017 17:10

Para: Dayanni Nogueira Castro

Ce: Soraia Martins Lima

Assunto: ENC: Questionamentos audiéncia alfaepoetina
Anexos: Questionamentos durante audiéndia:pdf

Prezada Dayann,
Abaixo, resposta ao questionamento da empresa BLAU referente a audiéncia publica: alfaepoetina.

1) O pregdo Eletrdnico possui um procedimento estabelecido por regras, prevendo qualificagdo prévia dos licitantes,
antes da fase de lances. Serd admitido licitantes na fase de lances em desacordc com o Termo de Referéncia?

- O Pregoeiro verificard as propostas apresentadas, desclassificando desde logo aquelas que ndo estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos no Edital e seus Anexos, contenham vicios insandveis ou ndc apresentem
as especificagfes técnicas exigidas no Termo de Referéncia.

- A desclassificagdo serd sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por

todos os participantes.

2) Caso o licitante participe de lances e se sagre vencedor cotando outro medicamento que ndo aifapoetina, o mesmo
estard sujeito a sangbes conforme previsto em Lei?

- APOS a fase de lances o pregoeiro solicitard a Proposta e a Documentagdo de Habilitagdo Técnica e enviaré os autos a
rea técnica demanda para que essa emita um parecer técnico habilitando ou ndo a empresa, conforme os requisitos
estabelecidos em Edital e Termo de Referéncia.

3} Sendo franqueada a participagdo estrangeiro, serd ao licitante nacional permitido cotar em moeda estrangeira como
previsto na Lei 8.666/1993.

- Os lances deverdo ser realizados em Real (R$), mesmo para as empresas que optem pela contratagdo em moeda
estrangeira, pois o sistema COMPRASNET ndo admite cotagdo em moeda estrangeira.

- A proposta a ser apresentada APOS a etapa de lances, no sistema COMPRASNET, poderd ser cotada em moeda
estrangeira, pelo licitante estrangeiro e pelo brasileiro, em atengdo ao §1° do art. 42 da Lei n° 8.666/93.

- Para fins de julgamento da Licitagdo, conforme disp8e 0 § 42 do art. 42 da Lei n? 8.666/93, na comparagao entre as
propostas em moedas estrangeiras e as em real, serd feita pelo valor do insumo entregue no seu destino final,
incluindo-se todos os impostos e taxas devidas. O prego proposto pelas licitantes estrangeliras ou seus representantes
locais serd o prego CiP {Carriage and Insurance Paid to Final Destination).

4) solicitamos ¢6pia das indagactes e documentos enviados a esta consulta pablica.
NAO CABE A ESTA COORDENACAO {CGLIS)

Atenciosamente,

Gustavo Holanda Rego
Chefe da Diviso de Contrata¢des de Insumos Estratégicos para a Saide Coordenagdo-Geral de Licitacdes e Contratos de

insumos Estratégicos para Saude
Fone: {61) 3315-2382
e-mail: gustavo.rego@saude.gov.br

De: Dayanni Nogueira Castro
Enviada em: quarta-feira, 4 de janeiro de 2017 11:43

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56892026.
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‘Para: Soraia Martins Lima <soraia.lima@saude.gov.br>; Gustavo Holanda Rego <gustavo.rego@saude.gov.br>; Eduardo
Seara Machado Pojo do Rego <eduardo.rego@saude.gov.br>; Adriana Rodovalho Bezerra

<adriana.rodovalho@saude.gov.br>

Cc: Renato Alves Teixeira Lima <renato.teixeira@saude.gov.br>; COORDENAGAQO GERAL DO COMPONENTE ESP. DA
ASSIST. FARMACEUTICA <ceaf.daf@saude.gov.br>
.Assunto: Questionamentos audi&ncia alfaepoetina

Prezados,

Seguem questionamentos a serem respondidos até dia 11/01 no que tange as responsabilidades do DLOG.
Att,
Dayanni Nogueira Castro

Coordenadora-Geral de Gestdo e Planejamento Logistico em Salde - Substituta CGGPL/DLOG/SE/MS

Tel.: (61) 3315.3164
+ dayanni.castro@saude.gov.br

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cdigo 56892026.



Grafico 8 — Participagdo de Medicamentos do Programa DST/Aids na Produgdo de Medicamentos -
Fiocruz, 2009/2015
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" Fonte: SAGE/Diplan, 2016

Biofarmacos

O segmento de biofirmacos vem se destacando nos altimos anos como foco prioritario das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), visando garantir a populagdo acesso gratuito a produtos
de alto custo que fazem parte do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
em parceria com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Em janeiro de 2015, teve inicio o fornecimento do infliximabe, destinado ao tratamento de artrite
reumatoide ¢ Doenga de Crohn, fruto de uma parceria da organizagdo com a Janssen-Cilag ¢ a
Bionovis. Em setembro de 20135, foi assinado o contrato de transferéncia de tecnologia, entre Bio-
Manguinhos. Bionovis e Merck para o produto betainterferona 1A nas apresentagoes 22 e 44 meg,
tendo sua entrega iniciada em dezembro do mesmo ano. Com isso, Bio-Manguinhos forneceu
11.245.952 frascos no ano de 2015, considerando todos os biofarmacos do portfélio, garantindo o
acesso ao tratamento das doengas as quais correspondem.

Tabela 10 - Metas programadas e realizadas pelos TED 05/2013, 09/2013, 94/2014, 130/2014 ¢
94/2015: Biofarmacos - Fiocruz, 2015 (em frascos)

Produto Solicitado Entregue Y% Execuciio
Frascos de Biofarmacos fornecidos 14.326.164 11.245.952 78.5%
(total)

Alfainterferona 3 (MUI) 69.639 59.991 86.15%
Alfainterferona 5 (MUI) 8.778 1.485 19,92%
Alfainterferona 10 (MUI) 5.271 975 18,50%
Alfaepoetina 2000 (UI) 688.990 511.270 74,21%
Alfaepoetina 4000 (UI) 13.317.846 10.442.596 78.41%
Alfataliglicerase 200 (UI) 11.928 10.080 84.51%
Infliximabe 10 MG 223.712 210.795 94,23%
Betainterferona 44mcg 8.760 100%

Fonte: SAGE/Diplan. Biomanguinhos, 2016
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO MARCUS PESTANA

OF/GABINETE N° 068/2016.

Brasilia, 27 de dezembro de 2016.

A Sua Exceléncia o Senhor
RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Saude
BRASILIA - DF

= )kﬁb}ﬁﬁﬁi fi/ﬁf LC
%»’5‘51%1 2k
AT Regerie [obivln

Fore_z s /5911

Durante oito anos (2003/2010) ocupei a Secretaria de Estado da Satde
de Minas Gerais. Isto me levou a Presidéncia do Conselho Nacional de Secretéarios
de Saude (2005/2006). Em fungéo desta trajetéria, desde que assumi o meu primeiro
mandato na Camara dos Deputados integro a CSSF — Comissdo de Seguridade
Social e Familia — e tenho foco prioritario nas politicas publicas de saude. Interesso-
me particularmente pelos assuntos relacionados a modernizagdo da gestdo, ao
combate ao desperdicio, 3 operacionalizacdo das agdes e a implementacéo das
diretrizes do SUS dentro de um ambiente de evidente subfinanciamento.

Excelentissimo Senhor Ministro,

Com o agravamento da crise fiscal e da recessdo econémica o
quadro de escassez agravou-se de forma eloquente. O momento de crise aguda
imp&e uma agenda que busque ganhos de eficiéncia e aumento da produtividade de
recursos, o que tem sido a principal ténica do discurso e da pratica de V.Exa. frente
ao Ministério da Salde. Em uma palavra, o grave estrangulamento orcamentario
exige que fagamos mais e melhor com cada escasso real.

Por isso, me chama a atengido o TERMO DE REFERENCIA 3433,
que se encontra em consulta pablica. Considerando a praxe da Camara dos
Deputados, gostaria de promover, sob minha provocacdo, uma audiéncia publica
sobre o assunto na CSSF, da qual sou membro titular, dada a relevancia do tema e
o investimento envolvido da ordem de R$ 300 milhdes/ano.

Cémara dos Deputados — Anexo IV — Gabinete 715 — Brasilia — DF CEP: 70.160-900
Fones: 061 3215-5715 /061 3215-3715 Fax: 061 3215-2715
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO MARCUS PESTANA

Infelizmente, o Congresso Nacional se encontra em recesso neste
periodo, quando todos estdo concentrados nas festividades de Natal e Ano Novo.

Neste sentido, recorro diretamente aos préstimos de V.Exa, titular
do Ministério da Salde e parlamentar licenciado, para a correcdo das possiveis
irregularidades apontadas abaixo, a fim de se evitar a necessidade da adocgéo de
outras medidas perante os 6rgaos de controle.

Chama-me atencdo os seguintes pontos na referida minuta
submetida a consulta publica:

1. Ainclus&o das apresentagées de EPO 1.000 e 3.000 Ul, apesar de benéfica,
representa apenas 0,2% do pacote de compras e no meu entendimento nao
pode estar vinculada ao fornecimento dos outros itens a serem adquiridos.
Ou seja, 99,8% nos itens a serem adquiridos estarzo atrelados a compra de
apenas 0,2% do total.

2. Tampouco parece crivel restarem apenas um ou dois concorrentes
potenciais para o fornecimento do medicamento indicado. Imp&e-se, assim,
a necessidade de averiguar o real nimero de possiveis fornecedores,
verificando, também, todas as denominagdes possiveis para o medicamento
em questdo. No caso, sabe-se que a as substancias alfaepoetina e
eritropoetina, séo rigorosamente idénticas e substitutas entre si, sendo que
apenas a primeira denominagao foi contemplada pelo Termo de Referéncia.

3. Os medicamentos biologicos sdo medicamentos especiais que possuem
prazo de validade exiguo e geralmente sdo produzidos, quando em
quantidades vultosas como no presente certame, por encomenda. Assim,
nos causa estranheza o estabelecimento de prazo curto para a entrega dos
produtos (30 dias). Todos sabem da complexidade do arcabouco regulatério
e logistico brasileiro e das dimensées continentais do nosso pais, sendo
certo que a previsdo do prazo que suponho inexequivel coloca em risco o
abastecimento do medicamento na rede publica de sadde.

4. Ressalte-se que o colossal volume a ser adquirido neste certame: mais de
16 mithées de unidades de frascos, em um tinico ano, nunca ocorreu no pais
€ provavelmente em todo o mundo. Portanto, causa-nos extrema
preocupagao que, na forma que estéa disposto o presente edital, seja possivel
a arrematagao por um Unico concorrente, ndo havendo qualquer seguranca

Cémara dos Deputados - Anexo IV — Gabinete 715 — Brasilia — DF CEP: 70. 160-900
Fones: 061 3215-5715 /061 3215-3715 Fax: 061 3215-2715
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO MARCUS PESTANA

acerca da capacidade do laboratério vencedor em atender a totalidade da
demanda exigida pelo Sistema Unico de Satde.

Tanto é assim que a propria FIOCRUZ, instituicdo que vinha
abastecendo o Ministério da Satde com este medicamento nos Ultimos anos, nao
conseguiu atender a demanda solicitada em 2015, fornecendo apenas 10.953.866
das 14.006.836 unidades solicitadas (78,20%), conforme tabela abaixo extraida do
seu relatério de gestéo de 2015, quantitativo esse que corresponde a 67,9% do
quantitativo total definido para esse certame.

Tabela 10 - Metas programadas e realizadas pelos TED G3/2013, 0072013, 042014, 13872014 ¢
94/201 5 Broffrmacos - Flocruz, 2015 (em frascos)

O RO oot i e o
Alfsinterferona 3 QMU 69.639 59991 86,15%
Alfwinterfarona 5 QIUD 8778 1485 18.92%
Alfsmserferona 10-0AUT | | 5.271 R 18,50%
o i ' §83.099 F4.21%
GEEREHIT] 13317046 AR
Altataliglicssase 200 (UT) 11928 10.080 84.51%
Iflixinabe 10 MG i 310795 94.23%
Betainterferonz 4dmeg 8760 190%

Foute: SAGEDiplen, Biomanguinkos, 2016

Do ponto de vista estratégico, e pensando unicamente nos pacientes,
entendo ser o fornecimento por um Unico laboratério extremamente perigoso. Todos
com certeza nos lembramos do recente episddio da suspensdo das entregas de
Imiglucerase devido a problemas na fabrica do laboratdrio GENZYME. Como era a
unica fabrica a produzir o medicamento no mundo, houve sérios problemas de
assisténcia aos pacientes usuarios da imiglucerase no Brasil e em todos os demais
paises.

Assim sendo, a concentragao em um s6 fornecedor, tal como imposto
pelo edital, colocara em risco a plena continuidade do tratamento dos milhdes de
pacientes que se valem do medicamento em questao, na provavel hipbtese de se
sagrar vencedor do certame um laboratério sem capacidade de atender toda a
demanda nacional, levando-o simplesmente ao nao cumprimento das metas
impostas ou & subcontratagéo, violando, assim, as regras do edital.

Cémara dos Deputados — Anexo IV — Gabinete 715 — Brasilia — DF CEP: 70.160-900
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GABINETE DO DEPUTADO MARCUS PESTANA

5. Entendo, Sr. Ministro, ser pertinente ressaltar que a data marcada para a
audiéncia publica (28/12/2016), entre o Natal e o Ano Novo, & por si so
inoportuna, nao permitindo a devida divulgégéo, conhecimento e
participacao de todas as partes interessadas.

Sendo assim, peco a V.Exa. uma acurada e rigorosa andlise dos
argumentos apresentados e a tomada das medidas que achar cabiveis.
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