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Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

EXAME

EXAME DE PEDIDO DE ESCLARECIMENTO/IMPUGNAGAO Il
PREGAO ELETRONICO: 52/2020/DELTA/SUPEL/RO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N¢: 0036.482469/2019-66/SESAU
OBJETO: Contratacio de material de consumo (MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS/ANTINEOPLASICOS e ADJUVANTES) conforme memorial descritivo contido
nos Anexos | (8683031) e IV (8702443), com a finalidade de atender as necessidades e demandas do Nicleo de Mandados Judiciais (NMJ), setor/nicleo
inculado a estrutura izacional e ional da Secretaria de Estado da Saude (SESAU).

A Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes — SUPEL, através de sua pregoeira nomeada na Portaria n2 73/2020/SUPELCI, publicada no
DOE do dia 26 de maio de 2020, em resposta as contestagdes recebidas, vem neste ato esclarecer o que se segue.

Considerando que a questdo levantada nos pedidos de esclarecimentos e impugnacdo do edital tem sua origem no Termo de Referéncia,
enviamos o pedido e anexos, via Sei, 8 SESAU/NM)J para manifestacdo.

Portanto, compler io o EXAME DE PEDIDO DE ESCLARECIMENTO/IMPUGNAGADO I, publicado no dia 27 de maio de 2020, a SESAU-NMJ
emitiu novo despacho, em 15/06/2020, com o teor que segue:

Ao tempo em que cumprimentamos Vossa Senhoria, vimos pelo presente expediente manifestarmos Informagdes e Resposta frente aos pedidos
de esclarecimentos 0011632233, 0011633811, 0011633840, interposto pelas empresas Amgen Biotecnologia e UNI HOSPITALAR, e Pedido de
Impugnagdo 0011657820 interposto pela empresa HOSPFAR.

As aqui sdo asr do D SESAU-NMJ (0011702077), acrescidas das informacdes do Parecer
Técnico Farmacéutico (0011663409).

DOS APONTAMENTOS:
A) Relativo a empresa Amgen Biotecnologia:

Bom dia

llustrissimo Senhora Pregoeiro

Tendo em vista a intengdo de participagdo por parte da Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. no Processo 0036.482469/2019-66 n® PE 52/2020 frente
a descrigdo do item 38 — Trastuzumabe 440mg vimos expor o que requerer o quanto segue através do PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, abaixo:

A AMGEN enquanto detentora do registro no MS n2 1.0244.0016.003-2 do KANJINTI 420mg/20ml (trastuzumabe) informa que o mesmo é um
biossimilar desenvolvido por via de comp ilidade ao produto bioldgico referéncia (HERCEPTIN 440mg), em termos de qualidade, eficicia e seguranga. A
AMGEN esclarece que o KANJINTI 420 mg, apds a dilui¢do atinge a mesma concentragdo terapéutica que o HERCEPTIN 440mg (21mg/ml de trastuzumabe em
20ml de diluente), conforme consta na bula de ambos os medicamentos disponiveis no bulario eletrénico da ANVISA.

Para que o Termo de referéncia possa ser ajustado em consondancia com as informagdes constante nas bulas e critérios de julgamento que
permitam a ampla concorréncia (inciso do § 12, do art. 32, da Lei n? 8.666/93.) assegurando assim a igualdade de competigdo aos licitantes.

Solicitamos a V.Sas. que analisem os fatos expostos e nos posicione sobre a possibilidade de adequagdo do descritivo do item e/ou a participagdo
do KANJINTI 420mg, uma vez que ap6s reconstituicdo ambos atinge a mesma concentragdo terapéutica.

Colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer outros esclarecimento que forem necessarios.
Atenciosamente,

Michelle Feliciano

Sr. Tenders Analyst

SME - Licitagbes

55 (11) 5171-8633| feliciam@amgen.com

Amgen Brasil

Bom dia
llustrissimo Senhor Pregoeiro

Tendo em vista a intengdo de participacdo por parte da Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Pregdo n2 052/2020 Processo n2 0036.482469/2019-66
frente a descrigdo do item 02 — Adalimumabe 40mg vimos expor o quanto segue através do PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, abaixo:

A AMGEN enquanto detentora do registro no MS n? 1.0244.0015.005-3 do AMGEVITA (Adalimumabe) informa que o mesmo é um biossimilar
desenvolvido por via de comparabilidade ao produto biolégico referéncia (HUMIRA 40MG), em termos de qualidade, eficacia e seguranga conforme consta na
bula de ambos os medicamentos disponiveis no buldrio eletrénico da ANVISA.

Solicitamos a V.Sas. que analisem os fatos expostos em anexo e nos posicione sobre a possibilidade de adequagdo da unidade de fornecimento
para CanetaPreenchida, para que o Termo de referéncia possa ser ajustado em consonancia com as informagdes constante nas bulas e critérios de julgamento

que permitam a ampla concorréncia (inciso do § 12, do art. 32, da Lei n2 8.666/93.) assegurando assim a igualdade de competi¢do aos licitantes
Colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer outros esclarecimento que forem necessarios.
Atenciosamente,
Michelle Feliciano
Sr. Tenders Analyst
SME - Licitagbes
55 (11) 5171-8633| feliciam@amgen.com
Amgen Brasil

B) Relativo a empresa UNI HOSPITALAR:

Bom Dia

Senhores Comissdo de Licitagdo.

Gostaria de confirmar o prazo de entregar é apenas 5 (cinco) dias?
12 - PRAZO DE ENTREGA:

12.1 - Por se tratar de demanda judicial com prazo exiguo de cumprimento, a entrega devera ser efetuada no prazo maximo de 05 (cinco) dias
corridos, na totalidade do objeto contratado, contados a partir do recebimento da Nota de Empenho.

grata

C) Relativo a empresa HOSPFAR:

Impugnagdo quanto ao prazo de entrega:

A impugnante pugna pela alteracdo da clausula 12.1 do Termo de Referéncia no que se refere ao prazo de entrega do objeto em 5 (cinco) dias
corridos para o prazo de 10 (dez) dias uteis, por entender que é um prazo razodvel para cumprir com a execugdo do contrato, bem como, atende perfeitamente o
interesse publico.

2 - DAS ANALISES:


mailto:feliciam@amgen.com
mailto:feliciam@amgen.com

Com base nos apontamentos, realizamos uma ampla analise na SAMS (533b532) onde pudemos verificar que dos dois pedidos Interpostos pela
empresa AMGEN Biotecnologia, o proferido pela empresa ao nosso ver NAO apresenta plausibilidade, conforme se segue:

Quanto ao item 38 — Trastuzumabe 440mg:

Esclarecemos que a lista dos medicamentos a serem licitados, é proveniente do Setor de Dispensagdo Farmacéutica deste Nicleo de Mandados
Judiciais, onde sdo embasados em determinagdes judiciais ja existentes, propostas e acatadas pelo judicidrio em desfavor do Estado, para que a Secretaria
Estadual de Saude possa atender todos os pacientes beneficiados.

Cabe aqui esclarecer que as decisdes judiciais sdo proferidas de acordo com prescri¢do médica do paciente, onde ndo cabe ao Judiciario, nem ao
Estado, contestar tal prescri¢do, ou indicar medicamentos similares, de referéncia, ou por nome comercial.

Sabe-se que, conforme orientagdo do TCU, os medicamentos se enquadram na descri¢do de bens comuns, aqueles cujos padrdes de desempenho
e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio de especificagdes usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o art. 22, § 12, do
Decreto 5.450/2005).

Desta forma, para que os medi 1tos possam ser definidos pelas especificagdes usuais do mercado, é vedado a descrigdo de marca, ou
medicamento referéncia, sendo especificado apenas o principio ativo e a dosagem a ser licitada.

E vedado a este Nticleo de Mandados Judiciais-Setor de Dispensagio Farmacéutica, fornecer dosagem menor do que a dosagem prescrita.

Ainda, como pode ser observado na tabela CMED, anexo (0011701672), existem 04 fabricantes diferentes para o medicamento citado, de acordo
com o especificado em edital.

Assim, conclui-se que, além de ndo podermos reduzir/modificar a dosagem ja prescrita e judicializada, a dosagem informada pela Amgen
Biotecnologia é de fabricagdo exclusiva da mesma.

Modificar a descrigdo do edital implicaria em restringir a participagdo dos outros fabricantes que, conforme observado na tabela CMED, s3o a
maioria.

Quanto ao Item 02 - Adalimumabe 40mg:

Esclarecemos que a lista dos medicamentos a serem licitados, é proveniente do Setor de Dispensa¢do Farmacéutica deste Nucleo de Mandados
Judiciais, onde sdo embasados em determinagdes judiciais ja existentes, propostas e acatadas pelo judicidrio em desfavor do Estado, para que a Secretaria
Estadual de Satide possa atender todos os pacientes beneficiados.

Cabe aqui esclarecer que as decisdes judiciais sdo proferidas de acordo com prescri¢do médica do paciente, onde ndo cabe ao Judiciario, nem ao
Estado, contestar tal prescri¢do, ou indicar medicamentos similares, de referéncia, ou por nome comercial.

Sabe-se que, conforme orientagdo do TCU, os medicamentos se enquadram na descri¢do de bens comuns, aqueles cujos padrées de desempenho
e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio de especificagdes usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o art. 29, § 12, do
Decreto 5.450/2005).

No préprio documento citado pela Amgen Biotecnologia, em sua pagina 3, apresenta a descricdo SER PREENC (seringa preenchida), que ja
caracteriza os termos da SAMS e do edital.

3 - DAS JUSTIFICATIVAS E CORREGOES:

A) Q i sobre a ibili de do do itivo do item e/ou a participagdo do medicamento KANJINTI 420MG,
p ido pela emp: Amgen Bi i

Resposta: Entendemos que neste quesito, o argumento apresentado ndo reflete a razdo da verdade, ou seja, afirmamos categoricamente que
existem outras empresas/indUstrias no mercado nacional que fabricam o Trastuzumabe na dosagem de 440mg, como pode ser observado na Tabela CMED,
anexo (0011701672).

Se por algum motivo o reclamante/impugnante ndo trabalha, ndo fabrica ou ndo representa esta ou aquela marca a qual detenha o principio ativo
e dosagem outrora solicitados, ndo significa dizer sob hipétese alguma, que o descritivo solicitado por esta administragdo "restringe competitividade", "esta
direcionado”, ou "esta dando tratamento privilegiado" para esta ou aquela marca.

N&o ha possibilidade e cabimento para que a administragdo venha a se curvar frente aos interesses de particulares, pois todos os materiais, sdo
definidos e solicitados para compra, baseados em critérios técnicos, clinicos, operacionais, pautados nas necessidades de consumo e aplicabilidade dos
profissionais e dos servigos de satude.

Temos a lamentar se a interessada/licitante ndo tem em seu portfélio o produto Trastuzumabe na dosagem de 440mg, mas a verdade é que
outras 04 empresas fabricam, e inumeros distribuidores comercializam tal produto, e que estdo disponiveis no pais e que atendem perfeitamente o que esta
administragdo almeja. Podemos citar aqui o processo 0036.048743/2018-91, que originou a Ata 050/2019 (4884197), onde a empresa CENTRAL DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA ME, foi detentora do Item 23, TRASTUZUMABE 440 MG — PO LIOF. P/ SOL. INJETAVEL x 20 ML - FRASCO/AMPOLA, fabricado pela LIBBS
Farmacéutica.

Portanto, neste apontamento refutamos o argumento ora apresentando e iremos manter nos autos a solicitagdo do medicamento Trastuzumabe
na dosagem de 440mg.

Além do mais, conforme citado no Parecer Técnico Farmacéutico (0011663409), Item 20, subitens Ill e IV:

Il - Ha regras sanitdrias no Brasil para a ocorréncia de substituicio ou troca de medicamentos, assim a Resolugio ANVISA n2 58/2014, de
10/10/2014, que dispde sobre as medidas a serem adotadas junto a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a intercambialidade de
medicamentos similares com o medicamento de referéncia insere a figura do medicamento similar intercambidvel, que assim define em seu artigo 22 “serd

considerado intercambidvel o medicamento similar cujos estudos de equivaléncia farmacéutica, biodi: ibilid relativa/bi ivaléncia ou bioiseng@o
tenhum sldo apresentados anallsados e aprovados pela ANVISA. Paragrafu unico. A ANVISA publicard em seu sitio eletrénico a relagaa dos medicamentos
dicando os de referéncia com os quais séo il idveis.” (grifo nosso).

IV - Conforme registro do medicamento KANJINTI@[—l pesquisado no portal da ANVISA, é um medicamento SIMILAR, que possui
como REFERENCIA o medicamento HERCEPTIN®, ademais, e segundo a Lista de di imil iaveis!2]
11/05/2020, o medicamento similar em voga NAO CONSTA na referida lista como substituivel pelo medicamento de referéncia.

, (Versdo 1.29), atualizada em

Ainda em contato com o fabricante do medicamento referéncia, onde solicitamos esclarecimentos através do email (0011701226), obtivemos
como resposta (0011702067) a seguinte informag&o:

25/05/2020

Prezada Dra. Keiti,

Em resposta ao seu questionamento sobre a concentragdo final do Herceptin® 440mg, apds a reconstituicdo, informamos que, normalmente na
preparagdo de solugdes o volume do soluto (p6) é desprezivel frente ao solvente, esta consideragdo ndo pode ser feita ao Herceptin® devido a quantidade de p6
liofilizado existente no frasco. Portanto, a reconstitui¢do dos frascos de Herceptin® 440 mg com 20 mL de dgua bacteriostética para injegdo contendo 1,1% de
dlcool benzilico, resulta em uma solugdo reconstituida com um volume final de 20,6 , realizando o calculo abaixo com esse volume final chegamos a
concentragdo de 21 mg / mL conforme descrito na bula:

Calculo da concentragdo final:

440 mg/ 20,6 ml = 21,4 mg / mL; arredondado = 21 mg / mL (concentrag3o da bula)

Informamos que a Roche ndo pode oferecer condutas terapéuticas em casos individuais e a responsabilidade pela prescri¢do ou intervengdes de
tratamento, bem como a decisdo de investigar a persisténcia de sintomas é do profissional de saude que atende o paciente.

[

E de conhecimento de quem realiza o preparo e administragio dos medicamentos, que todo medicamento na apresentacdo Pé Liofilo, apds
diluido apresenta um volume maior do que do apenas o volume do diluente utilizado.

No caso do medicamento de referéncia citado pela empresa Angem Biotecnologia (Herceptin), hd um equivoco de interpretagdo ao ler a bula por
conta dos arredondamentos, tal informagdo foi esclarecida no e-mail de resposta (0011702067), onde ficou terminantemente comprovado que o Herceptin
contém sim a dosagem de 440mg (o pé liéfilo do Trastuzumabe 440mg "Herceptin®, ap6s diluido em 20ml, apresenta o volume de 20,6ml com concentragdo de
21,4mg/ml - Sendo 20,6ml x 21,4mg = 440,84mg)

DESTA FEITA, MANTEM-SE OS TERMOS DO EDITAL.

B) Q i relativo a ibili de 30 da unidade de fornecimento para Caneta Preenchida, na descri¢do do Item 02 —
Adalimumabe, proferido pela empresa Amgen Biotecnologia.

Resposta: Sabe-se que, conforme orientagdo do TCU, os medicamentos se enquadram na descri¢do de bens comuns, aqueles cujos padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio de especificagdes usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o art. 22,

§ 12, do Decreto 5.450/2005).

Desta forma, para que os medicamentos possam ser definidos pelas especificagdes usuais do mercado, é vedado a descricdo de marca, ou
medicamento referéncia, sendo especificado apenas o principio ativo e a dosagem a ser licitada.


http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=218830&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=814a6bad22fa07389ac668bedc1b49efc88ecbac4efb7e01e1977069d29d0f22#_ftn4
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=218830&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=814a6bad22fa07389ac668bedc1b49efc88ecbac4efb7e01e1977069d29d0f22#_ftn4

Além disso, no préprio documento citado pela Amgen Biotecnologia, em sua pagina 3, apresenta a descri¢do SER PREENC (seringa preenchida),
que ja caracteriza os termos da SAMS e do edital.

0 que é mais importante neste caso, é que todas as apresentagdes que aparecem na Tabela CMED, anexo (0011701672), constam o termo SER
PREENC (Seringa Pr i il de serem ou ndo em caneta aplicadora.

NESTE SENTIDO, NAO HA NECESSIDADE DE FAZER TAIS AJUSTES REFERENTE AO ITEM 02- ADALIMUMABE 40MG, NOS AUTOS PROCESSUAIS.

C) Questionamento relativo a confirmagdo do prazo de entrega 5 (cinco) dias, proferido pela empresa UNI HOSPITALAR.

Resposta:

Considerando a necessidade de cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados na forma da Lei.

Considerando que em muitos os casos, as ordens mandamentais sdo proferidas com prazos de cumprimentos exiguos.

Considerando que em muitos os casos os medicamentos e produtos para satde n3o estdo disponiveis para aquisi¢do local a pronta entrega (de

forma répida), a fim de atender os prazos estipulados em juizo, visto serem em sua grande maioria medicamentos de média e alta complexidade, oncoldgicos,
ou até mesmo, produtos importados, que particularmente ndo detém registro junto a autoridade sanitaria nacional (ANVISA).

Considerando que muitos os casos os medicamentos e produtos para satide ndo obtém se propostas e ofertas de venda por fornecedores locais, o
que dificulta o cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados em juizo.

Considerando as Orientagdes e Reunides realizadas na Sede do Tribunal de Justiga Estadual - TJ/RO, juntamente com o Ministério Publico Estadual
- MP/RO, Tribunal de Contas Estadual - TCE/RO via comité de Salde Estadual, os quais solicitaram por diversas as vezes URGENCIA e CELERIDADE no
cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados pela autoridade competente.

A urgéncia na entrega se d4 em face as dificuldades de estoque frente a imprevisibilidade do medicamento a ser utilizado em carater emergencial,
ou seja, devido ao prazo estipulado em juizo para cumprimento da determinagdo judicial e ao caso x farmaco x doenga x tratamento a ser atendido.

Complementarmente aos tramites administrativos supramencionados, existe o atendimento extraordinario as demandas frutos de contendas
judiciais, mediadas pelo reconhecimento do direito a satde, que em sua maioria ocorre de forma individualizada em determinada conduta e/ou atendimento,
como resultado das relagdes médico-paciente, ou instituicdo-paciente.

Assim, este processo possui duas repercussdes praticas: a responsabilidade ética e legal do poder publico em assegurar atengdo integral a satde
da d0,e,a ibili do cidaddo reivindicar judici o cumprimento dessa obrigagdo estatal.

D) Impugnag3o relativa a alteragdo da clausula 12.1 do Termo de Referéncia no que se refere ao prazo de entrega do objeto em 5 (cinco) dias
corridos para o prazo de 10 (dez) dias Uteis, proferido pela empresa HOSPFAR.

A

] aqui apr daé a da C, sobre a confirmagéo do prazo.

Pois bem, considerando a necessidade de cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados na forma da Lei.

Considerando que em muitos os casos, as ordens mandamentais sdo proferidas com prazos de cumprimentos exiguos.

Considerando que em muitos os casos os medicamentos e produtos para satide ndo estdo disponiveis para aquisi¢do local a pronta entrega (de

forma répida), a fim de atender os prazos estipulados em juizo, visto serem em sua grande maioria medicamentos de média e alta complexidade, oncoldgicos,
ou até mesmo, produtos importados, que particularmente ndo detém registro junto a autoridade sanitaria nacional (ANVISA).

Considerando que muitos os casos os medicamentos e produtos para satide ndo obtém se propostas e ofertas de venda por fornecedores locais, o
que dificulta o cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados em juizo.

Considerando as Orientagdes e Reunides realizadas na Sede do Tribunal de Justiga Estadual - TJ/RO, juntamente com o Ministério Publico Estadual
- MP/RO, Tribunal de Contas Estadual - TCE/RO via comité de Salde Estadual, os quais solicitaram por diversas as vezes URGENCIA e CELERIDADE no
cumprimento das ordens mandamentais dentro dos prazos estipulados pela autoridade competente.

A urgéncia na entrega se d4 em face as dificuldades de estoque frente a imprevisibilidade do medicamento a ser utilizado em carater emergencial,
ou seja, devido ao prazo estipulado em juizo para cumprimento da determinagdo judicial e ao caso x firmaco x doenga x tratamento a ser atendido.

Complementarmente aos tramites administrativos supramencionados, existe o atendimento extraordinario as demandas frutos de contendas
judiciais, mediadas pelo reconhecimento do direito a satde, que em sua maioria ocorre de forma individualizada em determinada conduta e/ou atendimento,
como resultado das relagdes médico-paciente, ou instituicdo-paciente.

Assim, este processo possui duas repercussdes praticas: a responsabilidade ética e legal do poder publico em assegurar atengdo integral a satide
da lagdo, e, a ibili do cidad3o reivindicar judici o cumprimento dessa obrigagdo estatal.

Desta feita, fica indeferida a impugnag&o proposta pela Empresa HOSPFAR.

Temos a lamentar se a interessada/licitante ndo tem condi¢des de atender as solicitagdes do certame, onde citamos também aqui o
processo 0036.048743/2018-91, que originou a Ata 050/2019 (4884197), onde obtivemos sucesso no certame.

4- CONCLUSAO:

Ficam mantidos os termos do edital, de acordo com as respostas e justificativas
CORREGOES:".

", "C" e "D" do topico "3 - DAS JUSTIFICATIVAS E

Para tanto, entendemos termos proferidos todas as correg¢des e justificativas necessarias frente aos apontamentos até aqui apresentados.

Dito isto, procedemos a devolugdo dos autos para as andlises cabiveis e produgdo de feitos.

Sem mais para 0 momento, subscrevemos o presente expediente com votos de estima e consideragdo.

Atenciosamente.

Porto Velho/RO, 11 de Junho de 2020.

KEITI SILVA DE OLIVEIRA
Técnica em Enfermagem
NMIJ/SESAU/RO

MARCELO DE LIMA AROUCA
Farmacéutico
NMIJ/SESAU/RO

DENIS OLIVEIRA DE ALENCAR
Chefe de Nucleo

NMIJ/SESAU/RO

FERNANDO RODRIGUES MAXIMO

Secretdrio de Estado da Satide

Segue ainda, a transcri¢do do Parecer Técnico Farmacéutico n2 68/2020/SESAU-NAC, emitido em 15/06/2020:

Parecer Técnico Farmacéutico n? 68/2020/SESAU-NAC (0011663409)
1- DESCRIGAO DO OBJETO
Referéncia: Despacho SUPEL-DELTA (SEI RO n® 0011640591), de 20/05/2020.



Processo SEI RO ne: 0036.482469/2019-66.
Origem: Licitagdo Pregdo Eletrnico-Registro de Precos — PLANILHA DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA LICITAGAO.

Objeto: Elaboragdo de Parecer Técnico Farmacéutico para Esclarecimentos.

I - INFORMAGOES PRELIMINARES

de-se que, para a administragdo publica execute suas atribuiges institucionais, faz se necessario que ocorra a aquisicdo de bens e contratagio de
prestagdo de servigos, porém, é imperativo a efetivagdo de um rito processual que pode ser: dispensa de licitagdo, inexigibilidade ou modalidade de carta-convite,
tomada de prego, concorréncia ou pregdo, bem como a utilizagdo do Regime Diferenciado de Contratagdo — RDC, que por questdes legais, tem seu alcance restrito a
algumas compras e contratages, nos termos da Lei ne 8.666, de 21/06/1993111.

Assim, o respeito aos preceitos regimentais na efetivaio destas aquisigdes de cunho publico é ponto de partida para a construgdo de um Estado que atenda aos
objetivos fundamentais da Repblica, uma vez que eles viabilizam em obras, servigos, compras, fornecimentos a uma sociedade justa e solidaria, o desenvolvimento
nacional, a erradicagio da pobreza e da izagio, a redugdo das desi e a promogao do bem geral.

Neste contexto, a Constituigio brasileira de 1988121 que sustenta que a “Sadde ¢ direitos de todos e dever do Estado”, 0 que propiciou a criagdo o Sistema Unico de
satde - SUS, formalizado pelas Leis n2 8.0803,, de 19/08/1990, e ne 8.142%L, de 28/12/1990, que consolida um dos maiores, se ndo, o mais abrangente sistema
publico de sadde do mundo, que alcanca desde um simples atendimento para aferigdo da pressdo arterial até como o de
6rgios, garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a populagdo do pais, com mais de 200 milhdes de brasileiros, contudo, a execugdo destas mais
variadas agGes em satde ¢ dividida e organizada entre as trés esferas de governo, municipal, estadual e federal.

Tratand de ordinario ou ini ivo, as diretrizes e conceitos que fundamentam o Sistema Unico de Satde - SUS, levam ao desenho das redes de
salde, e a0 conjunto de ades voltadas & promogdo, protegdo e recuperagio da satde, por meio do acesso aos medicamentos e além da promogao do uso racional,
que sio i e de modo izado pelo Ministério da Satde, e ligadas com a ibilizagio e oferta

destes medicamentos no SUS, conforme Politica Nacional de Medicamentos -PNM, aprovada pela RESOLUCAO n2 3.916, do Gabinete do Ministéio da Satde, de

30/10/199813], que tem por objetivo, garantir o acesso da pop aos i essenciais.

Desta forma, e nos termos da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF, aprovada pela RESOLUGAO n@ 338 do Conselho Nacional de Saiide - CNS, de
06/05/200418], sedimenta a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME como lista de acesso a medicagdo do SUS, j4 a organizagdo para a execugdo,
ocorre similarmente a estruturagéo da complexidade dos cuidados de atengdo a saide do SUS, também em trés componentes, 0 quais elencam o Bloco de

i da Assisténcia Farmacéutica: Basico, égicoe izado, ndo do Programa Farmécia Popular. A excegdo deste, em todos os outros
componentes o financiamento e a escolha de qual componente o medicamento fard parte ¢ tripartte, ou sefa, a responsabllidade de execugdo ¢ da Unido, estados e
neste momento a i de execugio por financiamento.

Além disso, 0 SUS apresenta diregdo Unica em cada esfera de governo, no sentido de evitar atuagdo de forma paralela, superposta ou até mesmo conflitante entre as
esferas de poder executivo.

Pois bem, o Municipio ¢ o ente federativo responsével pela atengdo bésica & populagao, a qual engloba o conjunto de agdes que envolvem: promogao da satde,

de doengas, diagnésti e reabilitagio de pacientes, realizado pelas especialidades basicas da saide; enquanto que o Estado é o ente
federativo responsavel por procedimentos de média e alta idade, que envolvem fali utilizagéo de recursos tecnoldgicos de apoio
e é alta ia e alto custo.

Reiterando essencialmente o papel do médico inserido no modelo de saude predominante no pais, & em respeito aos usudrios do_ sistema de sade universal,
destaca-se a necessidade de cumprir as instancias que e os e igmas do SUS, uma vez que, a incorporagdo ou revisio da
Relagdo Nacional de Medicamentos - RENAME, bem como a revis3o dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas s&o realizadas por uma equipe multiprofissional -
a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, a qual é coordenada pelo Ministério da Sadde.

Tal comissdo conta com a participagdo de representantes de instituicdes como: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria - ANVISA; Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS; Fundagao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ; entidades e associagSes médicas, comunidades cientificas e hospitais de exceléncia.

Os critérios adotados para a selego dos insumos medicamentosos elencados na RENAME, fundamentam-se no conceito internacional de medicamentos essenciais e
no paradigma de condutas baseadas em evidencias cientificas.

Em suma, foram considerados aqueles farmacos de eficicia comprovada, definida seguranca,

no mercado e menor custo,

que atendem os quadros epidemioldgicos prevalentes e prioridades de satide pablica, respeitando as indicades dos Programas do Ministério da Satde e subsidiando
profissionais de satde habilitados para a prescrico, 30 € uso dos medi ispensaveis a nosologia

Co aos tramites inis i existe o i inario as frutos de contendas judiciais, mediadas pelo
reconhecimento do direito & satide, que em sua maioria ocorre de forma individualizada em inada conduta e/ou atendi como resultado das relagdes
médico-paciente, ou insituigdo-paciente. Assim, este processo possui duas repercussbes praticas: a responsabilidade ética e legal do poder piblico em assegurar
atengio integral 4 satde da 50, e, a possibi do cidadao reivindi ° dessa obrigagio estatal.

1ll - SOBRE AS DEMANDAS DE ESCLARECIMENTOS E DE IMPUGNAGAO

Em 20/05/2020, foram recebidos vérios pedidos de esclarecimentos de empresas com interesse no fornecimento dos itens listados no certame. Inicialmente nos
ateremos ao correio eletrdnico, encaminhado pela empresa Amgen Brasil, com o assunto, "Pedido de Esclarecimento PE 52/2020 Item 38 - SES/RO abertura 28/05"
(SEI RO n2 0011632233), copia em anexo, que assim se manifesta.

“Tendo em vista a intengdo de participacdo por parte da Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. no Processo 0036.482469/2019-66 n2 PE 52/2020 frente a descrigiio do
item 38 — Trastuzumabe 440mg vimos expor o que requerer o quanto segue através do PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, abaixo:A AMGEN enquanto detentora do
registro no MS n® 1.0244.0016.003-2 do KANJINTI 420mg/20ml (trastuzumabe) informa que o mesmo é um por via de a0
produto bioldgico referéncia(HERCEPTIN 440mg), em termos de qualidade, eficdcia e seguranga. A AMGEN esclarece que o KANJINTI 420 mg,apds a diluigdo atinge a
mesma concentragdo terapéutica que o HERCEPTIN 440mg (21mg/ml de trastuzumabe em20ml de diluente), conforme consta na bula de ambos os medicamentos
disponiveis no buldrio eletrénico da ANVISA.Para que o Termo de referéncia possa ser ajustado em consondncia com as informagdes constante nas bulas e critérios de
julgamento que permitam a ampla concorréncia (inciso do § 1¢, do art. 3% da Lei n® 8.666/93.)assegurando assim a igualdade de competigio aos
licitantes.Solicitamos a V.Sas. que analisem os fatos expostos e nos posicione sobre a possibilidade de adequagdo do descritivo do item e/ou a participagdo do
KANJINTI 420mg, uma vez que apds reconstituicGo ambos atinge a mesma concentragéo terapéutica.”

A mesma empresa supracitada, Amgen Brasil, remeteu outro correio eletrnico, com assunto diferente dequee inicialmente abordado, "Pedido de Esclarecimento PE
052/2020 - Item 02 - Adalimumabe” (SEI RO n® 0011633811), copia em anexo, conforme segue.

“Tendo em vista a intengdo de participagdo por parte da Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Pregdo n® 052/2020 Processo n® 0036.482469/2019-66 frente a descrigdo
do item 02 ~ Adalimumabe 40mg vimos expor o quanto segue através do PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, abaixo:A AMGEN enquanto detentora do registro no MS

n2 1.0244.0015.005-3 do AMGEVITA (Adalimumabe) informa que o mesmo é um bi ido por via de i ao produto bioldgico referéncia
(HUMIRA 40MG), em termos de qualidade, eficdcia e seguranga conforme consta na bula de ambos os medicamentos disponiveis no buldrio eletrénico da
ANVISA. Solicitamos a V.Sas. que analisem os fatos expostos em anexo e nos posicione sobre a possibilidade de do da unidade de for para Caneta-

Preenchida, para que o Termo de referéncia possa ser ajustado em consondncia com as informagdes constante nas bulas e critérios de julgamento que permitam a
ampla concorréncia (inciso do § 1, do art. 3¢, da Lei n° 8.666/93.) assegurando assim a igualdade de competicdo aos licitantes.”

J4 a empresa UNI HOSPITALAR, também interessada no referido certame, submeteu um correio eletrnico, com vistas a obtengdo de ostentando o seguinte
assunto, "ESCLARECIMENTO PE 52/2020", (SEI RO n2 0011633840), cSpia em anexo, nos seguintes termos.

“Gostaria de confirmar o prazo de entregar é apenas 5 (cinco) dias? 12 ~ PRAZO DE ENTREGA: 12.1 - Por se tratar de demanda judicial com prazo exiguo de
cumprimento, a entrega deverd ser efetuada no prazo mdximo de 05 (cinco) dias corridos, na totalidade do objeto contratado, contados a partir do recebimento da
Nota de Empenho.”

Por fim, h4 a carta apresentada pela empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A (SEI RO n® 0011657820), cépia em anexo, na qual
& abordado o Pedido Impugnagdo HOSPFAR pelo assunto: Pregdo Eletrénico n® 52/2020/DELTA/SUPEL/RO - Impugnagtio da cldusula 12.1 do Anexo | -prazo de entrega
de 05 (cinco) dias corridos, nos seguintes termos.

"Tendo em vista destinar-se a impugnagéo ao edital a permitir o controle da legalidade do ato convocatdrio pelos licitantes e demais cidaddos, possibilitando apontar
falhas e ilegalidades encontradas nos editais, bem como, estar prevista a abertura do certame para o dia 28 de maio de 2020 (quinta-feira) e que a Lei de Licitagbes
em seu Art. 41 § 2° da Lei 8.666/93, prevé prazo de 02 (dois) dias uteis antes da abertura dos envelopes para que os licitantes possam impuand-la, tem-se
pela ividade da presente i o, que poderd ser protocolizada até 26 de maio de 2020 (ter¢a-feira)." (grifo nosso).

Assim nesta mesma carta supracitada oferecida pela empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A, ¢ identificada a demanda para a
impugnagao apresentada, o PRAZO DE ENTREGA, conforme segue.

"Desta forma, pretende a impugnante participar da licitagiio na modalidade Pregéo Eletrénico, para registro de prego, n® 52/2020, sendo do tipo menor prego por
item, tendo como objeto implantagdo de sistema de registro de pregos (SAP) para futura, eventual e parcelada contratagdo de materiais de consumo (medicamentos

para i e cump de inagdes judiciais que estdo sob i do niicleo de judiciais. contudo, este certame
exige que o prazo para entrega do objeto seja de 5 dias corridos, (..) Sendoassim, a licitante além de ter que garantir ndo s6 a validade dos produtos em
estoque conforme determinado no edital (medicamentos entregues deverdo na data da entrega, possuir validade ndo inferior a 75%terd também, que garantir o
fornecimento dos itens dentro do prazo exiguo estabelecido pela Administragéio, ficando assim invidvel atender a exigéncia de entrega no prazo de 5 dias, o passo
que a licitante, tendo 10(dez) dias uteisde prazo para entrega, poderd solicitar os produtos e assim proceder coma entrega a Administragéio, sem correr risco de vencer
em seu estoque".

IV - PROVIDENCIAS E ENCAMINHAMENTOS DEMANDADOS

Acolhendo as demandas e listadas acima, e como uma das providencias tomadas pelo Nicleo de Mandados Judiciais relacionado pelo "Pedido de Esclarecimento PE
52/2020 Item 38 - SES/RO abertura 28/05" pedidos de esclarecimentos de 'e-mail' Pedido de Informagdes (SEI RO n? 0011701226), remetido pela empresa Amgen
Biotecnologia Brasil Ltda, detentora do registro no MS n® 1.0244.0016.003-2 do KANJINTI 420mg/20ml| (trastuzumabe), no qual faz-se referéncia ao medicamento
HERCEPTIN®, registrado e propriedade da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A, desta feita, e buscando oportunizar a defesa dos fatos e
questionamentos levantados por empresa terceira acerca de seu produto. As dividas abordadas foram encaminhadas por correio eletranica ao departamento técnico
da Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A, nos seguintes termos.

"Solicitamos os bons préstimos de Vossa Senhoria, no sentido de se manij a cerca das i proposta pela empresa Amgen
Biotecnologia Brasil LTDA, perante o processo 0036.482469/2019-66,Edital de PE ne 052/2020, descrigiio do Item 38 - Trastuzumabe 440mg.A empresa Amgen
Biotecnologia do Brasil LTDA, afirma que é detentora do registro no MS n? 1.0244.0016.003-2 doKANJINTI 420mg/20ml (trastuzumabe), e que o mesmo é um

por via de c bioldgico referéncia (HERCEPTIN 440mg), em termos de qualidade, eficdcia e seguranga. Afirma
tambem queo KANJINTI 420 mg, apds a diluigio atinge a mesma concentragio terapéutica que o HERCEPTIN 440mg (21mg/mide trastuzumabe em 20ml de
diluente). Desta feita, solicitamos gentilmente, que prestem as devidas manifestagdes acerca da veracidade das informagdes,haja vista que se as alegacdes forem
verdadeiras, a participagio da empresa no certame estd sendo prejudicada, poisé de conhecimento comum a todos que, conforme orientagio do TCU, os
medicamentos se enquadram na descrigdo debens comuns, aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio
deespecificagdes usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o Art. 29, § 12, do Decreto 5450/2005).Desta forma, para que os medicamentos possam ser
definidos pelas especificagdes usuais do mercado, é vedado a descrigdode marca, ou medicamento referéncia, sendo especificado apenas o principio ativo e a
dosagem a ser licitada.”

Como consequéncia, e em resposta a referida demandas catalogadas e remetidas pelo Nicleo de Mandados Judiciais - NMJ/SESAU, a empresa Roche Quimicos e
Farmacéuticos S/A remeteu a seguinte correspondéncia eletronica (SEI RO n¢ 0011702067), com as mamfestz;oes que seguem.

"Em resposta ao seu questionamento sobre a concentragéo final do Herceptin® 440mg, apds a que, na preparagéo de
Solugdes o volume do soluto (pd) é desprezivel frente ao solvente,esta consideragio niio pode ser feita ao Herceptin® devido a quantidade de p6 liofilizado existente no
frasco.Portanto, a reconstituigéo dos frascos de Herceptin® 440 mg com 20 mL de dgua bacteriostdtica para inje¢do contendo 1,1% de dlcool benzlico, resulta em uma
solugdo reconstituida com um volume final de 20,6 , realizando o cdlculo abaixo com esse volume final chegamos a concentragdo de 21 mg / mL conforme descrito na

bula:Célculo da concentragéio final:440 mg/ 20,6 mi = 21,4 mg / mL; =21mg/mL Go da que a Roche ndo pode oferecer
condutas éuticas em casos individuais e idade pela prescrigdo ou intervengGes de tratamento, bem como a decis@o de investigar a persisténcia de
sintomas ¢é do profissional de satide que atende o paciente.A Roche Brasil néo recomenda o uso dos seus produtos em condigdes ndo previstas na bula vigente do
produtoque estd anexa.Se ocorrer gravidez durante o uso ou nos 7 meses seguintes da ultima dose de Herceptin® (trastuzumabe), por favor reporte imediatamente a
gravidez para o Servigo de Informagdes Roche (SIR) 0800 77 20 292. Informagdes adicionais serdo requeridas durante a gravidez exposta ao Herceptin® (trastuzumabe)
e no primeiro ano de vidado recém-nascido. Isso possibilitard a Roche melhor entender a seguranga do produto e prover i propriadas as de
Satde, Prestadores de Servigos de Satide e pacientes”."

De posse destas informagdes, os técnicos do Niicleo de Judiciais - U, passaram geradas pelos pedidos de esclarecimentos,


http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1

incluso o pedido de impugnagdo, e trataram todas no Despacho SESAU-NMJ (0011702077), de 29/05/2020, passamos a destacar os seguintes pontos.

Quanto as respostas aos ajustes do Termo de Referéncia demandados pela empresa Amgen Biotecnologia para que o certame aceite a descriggo exclusiva do do
produto desta empresa, ou pela questdo do tempo de entrega, os argumentos infralistados, no despacho referenciado, que rezam.
“Esclarecemos que a lista dos medicamentos a serem licitados, & iente do Setor de 6o F éutica deste Nicleo de Mandados Judiciais, onde séo
em es judiciais jd existentes, propostas e acatadas pelo judicidrio em desfavor do Estado, para que a Secretaria Estadual de Satde possa
atender todos os pacientes beneficiados. Cabe aqui esclarecer que as decisdes judiciais so proferidas de acordo com prescrigio médica do paciente, onde ndo cabe ao
Judicidrio, nem ao Estado, contestar tal prescricdo, ou indicar medicamentos similares, de referéncia, ou por nome comercial. Sabe-se que, conforme orientagéio do
TCU, os medicamentos se enquadram na descrigéo de bens comuns, aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital,
por meio de especificages usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o art. 2%, § 19, do Decreto 5.450/2005). Desta forma, para que os medicamentos
possam ser definidos pelas especificagdes usuais do mercado, é vedado a descrigiio de marca, ou medicamento referéncia, sendo especificado apenas o principio ativo
e a dosagem a ser licitada. E vedado a este Nicleo de Mandados Judiciais-Setor de Dispensagdo Farmacéutica, fornecer dosagem menor do que a dosagem prescrita.
Ainda, como pode ser observado na tabela CMED, anexo (0011701672), existem 04 fabricantes diferentes para o medicamento citado, de acordo com o especificado

em edital. Assim, conclui-se que, além de ndo podermos reduzir/modificar a dosagem jd prescrita e judicializada, a dosagem i pela Amgen ja é de
fabricagéio exclusiva da mesma. Modificar a descrigo do edital implicaria em restringir a participagéio dos outros fabricantes que, conforme observado na tabela
CMED, séo a maioria. (...) Sabe-se que, conforme orientagéo do TCU, os medi se na descrigo de bens comuns, aqueles cujos padrdes de

desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio de especificagées usuais do mercado (art. 12 da Lei 10.520/2002, c/c o art. 22, § 1,
do Decreto 5.450/2005). Desta forma, para que os medicamentos possam ser definidos pelas especificagdes usuais do mercado, é vedado a descricéio de marco, ou

referéncia, sendo apenas o principio ativo e a dosagem a ser licitada. Além disso, no préprio documento citado pela Amgen Biotecnologia,
em sua pdgina 3, apresenta a descrigio SER PREENC (seringa preenchida), que jd caracteriza os termos da SAMS e do edital. O que é mais importante neste caso, é
que todas as apresentagdes que aparecem na Tabela CMIED, anexo (0011701672), constam o termo SER PREENC (Seringa Preenchida), independente de serem
acopladas ou néio em caneta aplicadora. Neste sentido, néo hd necessidade de fazer tais ajustes referente ao item 02- 40mg, nos autos .

Acrescemos as seguintes informagBes técnicas que corroboram na construgdo da decisdo tomada pela Secretaria de Estado da Satide no sentido da manutengao do
termos atuais do certame, em detrimento dos pela

Acompanhando os termos da Lei ne. 9.787, de 10/02/1999, a qual define: Medi de éncic i genérico, e Medic similar; ha
atualmente trés tipos possiveis de registro de medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, a saber, registro por: Medicamento de REFERENCIA
(inovador ou pri SIMILAR (mesma Ap: 50 Farmacé mas pode api distribuigo fisiolégica diferente do medicamento de

referéncia - BIODISPONIBILIDADE); Medicamento GENERICO (mesma Apresentagdo Farmacéutica, MESMA distribuicdo fisiolégica do medicamento de referéncia
- BIODISPONIBILIDADE).

Nao obstante a obrigatoriedade de montar os processos de aquisico nos termos da legislagdo pertinentes, as compras e fornecimento de medicamentos no ambito
do SUS, devem também ser submetidas aos termos da LEI Federal ne 9787LZl, de 10/02/1999, que altera a Lei n° 6.360, de 23/09/1976, e dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e d& outras providéncias, e mais
especificamente traz no artigo terceiro as seguintes instrugdes acerca das compras de medicamentos no Sistema Unico de Satde.

"Art. 32 As aquisigbes de sob qualquer idade de compra, e as prescrigdes médicas e odontolgicas de medicamentos, no Gmbito do Sistema
Unico de Satide — SUS, adotardio obrigatoriamente a Denominago Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, @ Denominagéo Comum Internacional (DCI). § 12 O drgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitdria editard, periodi a relagdo de medic no Pas, de acordo com a classificagéio farmacoldgica da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e segundo a Denominag&io Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagéo Comum Internacional,
seguindo-se os nomes comerciais e as ¢ empresas § 2 Nas aquisicoes de medic a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, terd preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de prego. § 32 Nos editais, propostas licitatdrias e contratos de
aquisicdo de medicamentos, no Gmbito do SUS, sero exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de

qualidade e a sistemdtica de certificagdo de conformidade. § 42 A entrega dos serd dos laudos de qualidade.”
Ha regras sanitrias no Brasil para a ocorréncia de 50 ou troca de medi assima G0 ANVISA ne 58/2014, de 10/10/2014, que dispoe sobre
as medidas a serem adotadas junto & Anvisa pelos titulares de registro de medi paraai i de similares com o de
referénciainsere a figura do medicamento similar intercambiével, que assim define em seu artigo 2 “serd consi intercambidvel o similar cujos
estudos de equi é ou  bioisengdo tenham sido e ap

pela ANVISA. Pardgrafo tnico. A ANVISA publicard em seu sitio eletrénico a relacéo dos medi similares indicando os medi de referéncia com os

quais sdo intercambidveis.” (grifo nosso).

Conforme registro do medicamento KANJINTI®&,, pesquisado no portal da ANVISA, é um medicamento SIMILAR, que possui como REFERENCIA o medicamento
HERCEPTIN®, ademais, e segundo a Lista de medi similares i iaveisl?l, (Versdo 1.29), atualizada em 11/05/2020, o medicamento similar em
voga NAO CONSTA na referida lista como substitiivel pelo medicamento de referéncia.

Quanto a0 pedido de adequagio da apresentagdo do item 2, com a DESCRIGAO/ESPECIFICAGAO - ADALIMUMABE 40MG SOL. INJ., APRESENTAGAO - SERINGA,

para Caneta Preenchida, julgamos nio haver necessidade de manifestaio acerca de eventual mudanca, uma vez que em consulta ao préprio medicamento
TA®0011702077)

registrado pela reclamente, o AMGEVI

J4 quanto as respostas constantes aos pedido de esclarecimento presentes na comunicagdo da empresa Uni Hospitalar Ltda., além do pedido de impugnagdo
remetido pela HOSPFAR Industria e Comercio de Produtos Hospitalares S.A. o referido despacho SESAU-NMJ traz as manifestagdes que seguem.

“Consi a de i das ordens dentro dos prazos estipulados na forma da Lei. Considerando que em muitos os casos, as
ordens mandamentais sdio proferidas com prazos de cumprimentos exiguos. Considerando que em muitos os casos os medicamentos e produtos para satde ndo estdo
disponiveis para aquisicio local a pronta entrega (de forma rpida), a fim de atender os prazos estipulados em juizo, visto serem em sua grande maioria

de média e alta 6gicos, ou até mesmo, produtos importados, que particularmente néo detém registro junto & autoridade sanitdria
nacional (ANVISA). Considerando que muitos os casos os medicamentos e produtos para satide néio obtém se propostas e ofertas de venda por fornecedores locais, o
que dificulta o cumpri das ordens is dentro dos prazos estipulados em juizo. Considerando as Orientagées e Reunides realizadas na Sede do
Tribunal de Justica Estadual - T)/RO, juntamente com o Ministério Pblico Estadual - MP/RO, Tribunal de Contas Estadual - TCE/RO via comité de Saiide Estadual, o
quais solicitaram por diversas as vezes URGENCIA e CELERIDADE no das ordens is dentro dos prazos estipulados pela autoridade
competente. A urgéncia na entrega se dd em face ds dificuldades de estoque frente & imprevisibilidade do medicamento a ser utilizado em cardter emergencial, ou
seja, devido ao prazo estipulado em juizo para cumprimento da determinagdo judicial e ao caso x férmaco x doenga x tratamento a ser atendido. (..) A resposta aqui
apresentada é semelhante a Resposta da pergunta C, sobre a confirmagéo do prazo. Pois bem, a idade de das ordens
mandamentais dentro dos prazos estipulados na forma da Lei. Considerando que em muitos os casos, as ordens mandamentais sGo proferidas com prazos de
cumprimentos exiguos. Considerando que em muitos os casos os medicamentos e produtos para saude ndo estdo disponiveis para aquisigdo local a pronta entrega (de
forma rdpida), a fim de atender os prazos estipulados em juizo, visto serem em sua grande maioria medicamentos de média e alta complexidade, oncoldgicos, ou até
mesmo, produtos importados, que particularmente néo detém registro junto & autoridade sanitdria nacional (ANVISA). Considerando que muitos os casos os
medicamentos e produtos para satde ndo obtém se pmposms e ofertas de venda por fornecedores locais, o que dificulta o cumprimento das ordens mandamentais

dentro dos prazos esti em juizo. Consit s Orientagdes e Reunides realizadas na Sede do Tribunal de Justia Estadual - TJ/RO, juntamente com o
Ministério Publico Estadual - MP/RO, Tribunal de Canms Estadual - TCE/RO via comité de Saude Estadual, os quais solicitaram por diversas as vezes URGENCIA e
CELERIDADE no das ordens dentro dos prazos pela A urgéncia na entrega se dd em face ds

dificuldades de estoque frente & imprevisibilidade do medicamento a ser utilizado em cardter emergencial, ou seja, devido ao prazo estipulado em juizo para
cumprimento da determinagdo judicial e ao caso x férmaco x doenga x tratamento a ser atendido. Desta feita, fica indeferida a impugnag@o proposta pela Empresa
HOSPFAR. Temos a lamentar se a interessada/licitante ndo tem condicbes de atender as solicitagdes do certame, onde citamos também aqui o
processo 0036.048743/2018-91, que originou a Ata 050/2019 (4884197), onde obtivemos sucesso no certame."

Acerca destes e pouco tendo a a este respeito, por se tratar eminentemente de tramite processual, hd de se considerar as informactes
contidas no parégrafo 12 deste no qual se a e individualidade das demandas a serem atendidas por este processo de
aquisico.

V- CONCLUSAO

Aos 09 dias do més de junho de 2020 na cidade de Porto Velho, Rondania, o farmacéutico parecerista lotado no Nicleo de Mandados Judiciais da Secretaria de Estado
da Saude finalizou e emitiu este posicionamento compilando as informagdes contidas nas normas e orientagdes constitutivas do Sistema Unico de Satide, com intuito
de esclarecer eventuais as demandas e conflitos no ambito administrativo do SUS do Estado de Rondania.

N&o ha nenhuma evidéncia, ou fato fundamentalmente técnico que sustente os pedidos apresentados, muito menos inexiste legislagao sanitaria que obrigue o Estado
aacolhé-los.

o ou solicitagdes de i pela empresa Amgen Brasil i nos paré 15 e 16, foram
parcialmente pela empresa Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A no pargrafo 19, e completamente refutados nos termos do subitem A do paragrafo 20, além de
reforgados pelos argumentos contidos nos pontos I; I; il; IV; e V, do mesmo subitem A deste paragrafo 20.

14 0s questionamentos ou solicitages de esclarecimentos apresentado pela empresa Uni Hospitalar Ltda., além do pedido de impugnagéo da remetido pela HOSPFAR

Industria e Comercio de Produtos Hospi SA. i nos para 13 e 14, foram respondidos e refutados nos termos do subitem B do paragrafo
20.
Este texto pode ser reproduzido integralmente ou em partes, por quaisquer meios, desde que sua autoria seja devi , e as partes

expressem o contexto original descrito neste documento.
Sem mais para o momento encaminhamos estas informagdes e orientagBes para ciéncia e providéncias que o caso requerem. Por ser verdade firmo eletronicamente
o presente em via tinica.

VI - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS E CITAGOES

BRASIL. Lei Federal 8.080, de 19 de dezembro de 1990. Lei Organica do Sistema Unico de Saude, Brasilia. 1990.

BRASIL. Lei Federal 8.666, de 21 de junho de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para licitagdes e contratos da
Administragao Publica e da outras providéncias, Brasilia. 1993.

BRASIL. Lei Federal 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e d outras providéncias, Brasilia. 1999.

BRASIL, Ministério da Saiide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2014 / Ministério da Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. — 9. ed. rev. e atual. - Brasilia: Ministério da Sadde, DF, 2015. 230 p.

BRASIL, Ministério da Saude. Secretaria de Politicas de Satide. Departamento de Formulagdo de Politicas de Satde. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia, 1999.
BRASIL. Ministério da Salde. Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica: instrucdes técnicas para sua organizacdo. Brasilia: Ministério da Sadde. 2002a.

BRASIL, Ministério da Sadde. Portaria GM/MS n. 204 de 29 de janeiro de 2007 o fil ea éncia dos recursos federais para as agdes e
os servigos de satide, na forma de blocos de com O resp i e controle. Brasilia. 2007.

BRASIL. Ministério da Satide, Secretaria de Assisténcia a Satde, Departamento de Sistemas e Redes Assistenciais. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas:
Medicamentos Excepcionais. Brasilia: Ministério da Satide, 2002b.

BRASIL, Ministério da Satde. Portaria N2 1.555, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as normas de financiamento e de execugio do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS). 2013a.

BRASIL, Ministério da Saude. Portaria N 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financi e execugio do C ializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). 2013b.

[1] Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18666cons.htms>.
[2] Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htms.

131 Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>.

[4] Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8142.htm>.

[5] Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em: ps:) aude.gov.br/b i 1998/prt3916_30_10_1998.html>.

6] Acesso realizado em 28/05/2020, disponivel em:<https://b aude.gov.br/b is/cns/2004/res0338_06_05_2004.html>.

i Acesso realizado em 08/06/2020, disponivel em:



http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=205570&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=517c64b4c5af39e957df793d7fa1df62c85b607debcf9e908858229f8e291213#_ftn1
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=218830&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=814a6bad22fa07389ac668bedc1b49efc88ecbac4efb7e01e1977069d29d0f22#_ftn4
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=218830&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001673&infra_hash=814a6bad22fa07389ac668bedc1b49efc88ecbac4efb7e01e1977069d29d0f22#_ftn4
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=protocolo_pesquisar&id_documento=953693&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003998&infra_hash=8727a4789481708ac52d5ff878c10da617b86488325ad77822d54bce7d2b27d4#_ftnref1

20Lei%20no0,farmac%C3%AAuticos%20e%20d%C3%A1%200utras%20provid%C3%AAncias>.

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9787.htmif:~:text=L9787&text=LEI%20N%C29%BA%209.787%2C%20DE%2010%20DE% 20FEVI %20DE%201999. 0:
8]  Acesso  realizado  em  03/06/2020,  disponivel  em:  <https; anvisa.gov.br/# 25351557932201727/2
nomeProduto=KANJINTI&substancia=23119>.

191 Acesso realizado em 08/06/2020, disponivel em:

Alveis/27d0f06c-5082-4292-a667-08b4763a498f?

/33836/352782/Lista+de+ i il

http://portal.anvisa.gov.br
version=1.29&download=true>.

[10] Acesso realizado em 08/06/2020, disponivel em: <https:

anvisa.gov.br/#, i 10:

6201673/? ITA>.

MARCELO DE LIMA AROUCA

Farmacéutico Parecerista / Assessor Técnico
Nicleo de Mandados Judiciais / SESAU-RO

Tendo em vista o resultado da andlise quanto aos pedidos de esclarecimentos/Impugnacdes impetrados por licitantes e acolhidos pela SESAU/RO,
informamos que permanecem inalteradas as clausulas questionadas do instrumento convocatdrio.

Assim, fica reaberto novo prazo estabelecido, conforme abaixo:
DATA: 02/07/2020 s 09h30min (HORARIO DE BRASILIA - DF)

ENDEREGO ELETRONICO: www.
Eventuais duvidas poderdo ser sanadas junto a Pregoeira e equipe de apoio pelos telefones (69) 3212-9265 ou pelo email: delta.supel@gmail.com

gov.br

Porto Velho, 18 de junho de 2020.

FABIOLA MENEGASSO DIAS
Pregoeira - Equipe DELTA/SUPEL
Mat. 300148746

D assinado eletr por Fabiola Menegasso Dias, Pregoeiro(a), em 18/06/2020, as 17:22, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

sel
assinatura
eletrbnica

H A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo verificador 0012056645 e o cdigo CRC 047650EA.

Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n® 0036.482469/2019-66 SEI N2 0012056645
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