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PROCESSO: 2022002422
PREGAO PRESENCIAL n2 15/2022

ASSUNTO: solicita aquisi¢do de medicamentos e materiais correlatos (médico hospitalares)
que serdo utilizados para atendimento das Unidades de Saide do municipio

PARECER TECNICO GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Senhor Secretario,

Considerando a legislacdo referente a aquisicdo de medicamentos no ambito do
Servico Publico, que é muito extensa, e ndo pode ser desprezada, citamos abaixo algumas
normas regulamentares vigentes no pais, a fim de que sejam levadas em consideragao
durante a aquisi¢do de tais produtos, e que impactam diretamente nas tomadas de decisao
do referido processo:

1. AResolugdo CFF n2 578 de 26 de julho de 2013, que estabelece no Art. 22 que cabe
ao Farmacéutico “VI - assessorar na elaboragdo do edital de aquisicdo de
medicamentos e outros produtos para a saude e das demais etapas do processo”.

2. APortaria GM/MS n2 2.814 de 29 de maio de 1998, que determina, no Art. 5°: “Nas
compras e licitacdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos proprios,
e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: | -
Apresentacdo da Licenca Sanitdria Estadual ou Municipal; Il - Comprovagdo da
Autorizacdo de Funcionamento da empresa participante da licitagdo; Il - Certificado
de Boas Préticas de Fabricacio e Controle por linha de produgdo/produtos, emitido
pela Secretaria de Vigiléncia Sanitdria do Ministério da Saude; IV - Certificado de
Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigildncia Sanitdria, ou copia da

” ok

publicagdo no D.O.U.”.

3. A Lein29.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece em seu Art. 32 que “As
aquisices de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra (...) no Gmbito
do Sistema Unico de Saude — SUS, adotarGo obrigatoriamente a Denominagdo
Comum Brasileira (DCB) (...) § 22 Nas aquisi¢ces de medicamentos a que se refere o
caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, terd preferéncia sobre
os demais em condicées de igualdade de pre¢o”.

* A Portaria GM/MS n2 2.894, de 12 de setembro de 2018 revogou o inciso Il do art. 52 da Portaria n® 2.814/GM/MS, de 29 de maio de
1998, e no municipio, foi publicada a Portaria SMS n2382 de 11 de julho de 2019, determinando que no @mbito municipal, todas as
aquisicdes publicas de medicamentos somente “serdo feitas mediante a apresentagdo do Registro vigente dos Medicamentos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e apresentagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo vigente emitido pela ANVISA
para a correspondente linha de produgdo”.
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A Portaria GM/MS n2 3.916 de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica
Nacional de Medicamentos, determina “a. a obrigatoriedade da adog¢do da
denominacio genérica nos editais (..); b. a obrigatoriedade da adog¢io da
denominagdo genérica nas compras e licitagdes publicas de medicamentos
realizadas pela Administragdo Publica”.

Além disso, é imprescindivel o conhecimento e cumprimento do estabelecido nas

normas regulamentares abaixo relacionadas, no que cabe, para executar processos
licitatérios para aquisicio de medicamentos conforme a Legislagdo vigente, e de acordo
com o estabelecido no ambito do SUS:

10.

11.

12.
13,

14.

Lei n? 5.991/1973 que dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de
medicamentos, _

Lei n 6.360/1976 que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos,

Lei n® 9.787/1999 que estabelece as bases legais para a instituicdo dos
medicamentos genéricos no pais,

Lei n2 10.742/2003 que define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria
a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei n®
6.360/1976, e da outras providéncias,

Lei n2 12.401/2011 que altera a Lei n°8.080/90, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude no Ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS,

Lei n 13.043/2014, que trata da fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e Certificagao
de Boas Praticas dos produtos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria,

Decreto n? 3.181/1999 que regulamenta a Lei n2 9.787/1999, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitéria, estabelece o medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias,

Decreto n? 5.775/2006, que dispde sobre o fracionamento de medicamentos,
Decreto n® 74.170/1974 que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
medicamentos,

Decreto n2 8.077/2013 que regulamenta as condigdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei
n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias,
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Decreto n2 4.937/2003 que regulamenta o art. 42 da Lei n? 10.742/2003, para
estabelecer os critérios de composi¢do de fatores para o ajuste de precos de
medicamentos,

Decreto n? 4.766/2003 que regulamenta a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
Portaria SVS/MS n? 185/1999, que dispde sobre a importagdo de produtos
farmacéuticos sujeitos ao Regime de Vigilancia Sanitdria e sobre empresas
legalmente autorizadas como importadoras,

Portaria SVS/MS n? 802/1998, que institui o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em
toda a cadeia dos produtos farmacéuticos,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n°® 54/2013 que dispde sobre a
implanta¢do do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e os mecanismos
e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

Resolucdo ANVISA n? 14/2008 que altera as disposi¢des transitérias da RDC n®
45/2003 que dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagao
das Solugbes Parenterais (SP) em Servigos de Saude,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n® 16/2014 que dispGe sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n? 45/2003 que dispGe sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP)
em Servicos de Saude,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n® 59/2009 que dispde sobre a
implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e definicao dos
mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados e da outras
providéncias,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 80/2006 que dispde sobre o
fracionamento de medicamentos,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n® 135/2003 que aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos,

Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n¢ 17/2010 que aprova o
Regulamento Técnico de Solugdes Parenterais de Grande Volume,

Resolucgdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n?® 71/2009 que estabelece regras

para a rotulagem de medicamentos,
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Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 17/2013, que dispde sobre os
critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagao Especial (AE),

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 58/2014 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,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 9/2001 que aprova o
Regulamento Técnico de SolugBes Parenterais de Pequeno Volume,

Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n? 338/2004 que aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 135/2003 que aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos,

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n? 179/2017, que altera a RDC n2 39/2013,
para dispor sobre os procedimentos administrativos para concessao da Certificagdo
de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem, e da outras providéncias.

Orientac3o Interpretativa CMED n2 02/2006 que estabelece que nos fornecimentos
para 6rgdos publicos através de licitagdes ou ndo, o Distribuidor € obrigado a vender
os produtos tendo como referencial méximo o prego fabricante,

Resolucdes da Diretoria Colegiada da ANVISA referentes a autorizagdes especiais
concedidas a varias atividades, dentre elas importagao e registro de medicamentos
utilizados em tratamento de sintomas ocasionados pela Covid-19, incluindo as
classes de medicamentos utilizadas para intubagao de pacientes,

Comunicados e Resolugdes CMED.

No momento da Sessdo de Lances, todos os documentos técnicos solicitados no

Termo de Referéncia para habilitagdo das empresas, contidos nos itens 5.1.1 e 5.1.2 foram
conferidos, bem como os registros dos produtos na ANVISA/MS apresentados pelas
licitantes vencedoras. No caso dos medicamentos, também foi feita conferéncia dos
Certificados de Boas Praticas para a correspondente linha de produgdo, e os valores
contidos na Gltima atualizac3o da lista conformidade da Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos — CMED, ocorrida no dia 04 do corrente.

Os itens 06, 112, 117, 118, 194 e 200 foram frustrados, pois nenhuma empresa

participante os apresentou em suas propostas. Ja os produtos abaixo, constam na Ata de
Realizacio como n3o adjudicados, por n3o ter ocorrido habilitacdo de vencedores, pelos
seguintes motivos:

r ; A
2l
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Item | Medicamento/material Unidade Quant. .VL SMED Motivos
Estimado parametra
Licitante cotou a RS 25,50, do
Besilato de Atracurio fabricante Aspen. Valor acima do
12 |solugdo injetavel 10 Ampola 50 17,06 14,48* | estimado. Porém, abaixo do maximo
mg/ml, ampola 2,5 ml estabelecido pela CMED, que para o
fabricante cotado é RS 116,42.
o Licitante cotou o valor unitario de RS
Brometo de Pancurdnio ; 7 e
15 |solugdo injetavel 2 mg/ml, Ampola 100 10 5,39* E0;82, R B max@o eriRitiid
ampola 2 ml pela CMED para o fabricante cotado
(RS 5,39)
Bromidrato de Fenoterol Licitante cotou a RS 7,325, valor
16 solugdo para nebulizagdo Pkt 200 6,28 278 acima do maximo est.abelecido pela
5 mg/ml, frasco 20 ml com CMED para o fabricante cotado
conta gotas (RS2,78)
Cloridrato de Etilefrina Ligitante Co,to.u ¢ R$3’087.’ valor
35 |solugdo injetavel 10 Ampola 50 1,62 1,253* ST OB maX|mo.estabeIeC|do Bl
o), aropals 1 CMED para o fabricante cotado (RS
1,253)
Todas as empresas cotaram acima do
66 |IV 10% sistema fechado, Frasco 80 3,64 5,97 i T )
feasen/belss 250 il abaixo do maximo gstabelecndo lpela
CMED para o fabricante, que é RS
5,97
7 s G Todas as empresas cotaram o
REIRE fERL Bl oD medicamento em desacordo com o
120 | comprimido revestido | Comprimido 360 0,46 0,46 . o
100 mg sczlucutado .(comprlmldo comum, e
ndo revestido)
Licitante cotou a RS 1,81, valor acima
Carbonato de Litio do méximo. estabelecido pela CMED
123 | comprimido liberagdo | Comprimido | 540 1,18 0,94* par @ Fabicarie Carate (R.S S
se tratando de medicamento
prolunganda-150 mg genérico e RS 1,449, se tratando de
referéncia)
Licitante cotou a RS 0,6258, do
) e fabricante Biolab. Valor acima do
124 Dilnstazl ESHTErimIde Comprimido 360 0,54 0,56 estimado. Porém, abaixo do maximo
100 Mg estabelecido pela CMED, que para o
fabricante cotado é RS 2,055
Unica empresa que cotou, realizou
125 Clolreto de  Potassio fidigea 3.600 0,72 0,456 cot.a.gao em i desacordo com 0
dragea 600 mg solicitado, e ndo apresentou registro
e CBPF do medicamento solicitado
Denosumabe solugdo Unica empresa que cotou, cotou
127 |injetavel, seringa Seringa 01 754,54 628,36 |valor acima do parametro e CMED, e

preenchida 60 mg

ndo apresentou registro e CBPF
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Licitante cotou a R$ 0,57, valor acima

198 Diltiazem comprimido 60 Comprimide 540 0,32 0,56 do parémetro e do maximo
mg estabelecido pela CMED para o
fabricante (RS 0,56)
Licitante cotou a RS 4,57, valor acima
Etexilato de Dabigatrana : do arametro e do maximo
L capsula dura 150 mg Capsula 1050 3,72 SpLisT estabglecido pela CMED para o
fabricante (RS 3,1157)
Elicosatiliia 1,566 B&gars (leatanteA cotou a RS 2:42, vatl)or acima
132 |solugdo de wuso oral, Envelope 360 2,3 3,69 O, parametro, po.rem, abalxe 46
envelope com 3,95g maximo e§tabe|ec1do pela CMED
para o fabricante (RS 3,69)
Licitante cotou a RS 19,05, valor
Heparina sodica gel 200 - acima do parametro e do maximo
s Ul/g, bisnaga 40 g FINISES 1 1812 Er,am estabelecido pela CMED para o
fabricante (RS 17,35)
Unica empresa que cotou, nao
Lercanidipino apresentou registro e CBPF do
134 | comprimido revestido 20 | Comprimido 180 3,61 3,97 medicamento solicitado, ou seja, ndo
mg foi possivel realizar a conferéncia do
item
woroivsia o R R
135 |lIsossorbida comprimido | Comprimido 360 1,49 1,76 .
50 mg esta.beleado pela CMED para o
fabricante (RS 1,76)
. . Licitante cotou o medicamento em
Omeprzsl — BIAEISD desacordo com o  solicitado
136 | comprimido revestido 20 | Comprimido 504 6,7 10,63 o N
e (comp'rlmldo comum, e ndo
revestido)
Licitante cotou a RS 2,72, valor acima
Pioglitazona comprimido . do parametro e do maximo
i 30 rgng ’ Eomprimios 180 L 175 estabelecido pela CMED para o
fabricante (RS 1,75)
: L Licitante cotou a RS 1,88, valor acima
Tr|met'aZ|'d|na ) e do parametro e do maximo
142 | comprimido revestido 35| Comprimido 360 1,38 0,954 estabelecido pela CMED para o
e fabricante (R$ 0,954)
152 | Benzina frasco 1000 ml Frasco 12 32,20 - To'das i em?resas Bk TR
acima do parametro de pregos
Coletor de urina
159 desc.a.rtével infantil R 30 273 ) Cot-agéo com valor acima do
feminino, pacote com 10 estimado
unidades
Fio seda 0, trancada,
5|I|con|,zada, nao Licitante cotou o produto em
186 absorvivel, sem agulha, Envelope 480 6,82 - desacordo com o solicitado (cotou o

tamanho 15 x 45 cm,
envelope contendo 01

unidade

fio com agulha, e ndo, sem agulha)
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Formol liquido
frasco com 1.000 ml

37%,

Frasco

12

20,4

Licitante classificada em primeiro
lugar solicitou retirada da proposta;
licitante classificada em segundo
lugar nao apresentou
documentacao; licitante classificada
em terceiro lugar informou que ndo
tem autoriza¢do para comercializar o

proposta

produto, e solicitou retirada da

Com relagdo ao item 196, descrito como “Mdscara cirdrgica descartavel filtrada
com 96,7% EFB-eficiéncia de filtragem 3 camadas com elastico pregas horizontais, clip nasal
embutido, na cor branca, hipoalergénica maleavel” a licitante classificada em primeiro
lugar nos lances ndo apresentou documento que comprove que o item cotado atende ao
solicitado no Edital (registro do material é genérico, e ndo traz as especificacdes necessarias
3 verificacdo do atendimento do solicitado, no que se refere a capacidade de filtragem
bacteriana do produto). O pregoeiro ndo concluiu a negociagdo do item, e o representante
registrou interesse em interpor recurso ao processo. Durante a sessao de lances, fizemos
parecer técnico referente a tal condigdo, disposto as folhas 004218 e 004219 dos autos.

Quanto ao item 162, descrito como “Coletor universal ndo estéril capacidade 80
ml, embalado em pacote com 100 unidades”, o valor da empresa classificada em primeiro
lugar foi retirado dos lances, pois os documentos exigidos no Edital ndo foram
apresentados. As demais empresas realizaram cotagdo do material em embalagem
contendo 100 unidades, e n3o pelo valor unitario de cada coletor. A sessdo de lances
ocorreu, a fim de ndo fracassar o item, que ja se encontra com estoque zero na CAF e nos
servicos de salide, e é extremamente necessario para a realizagao de exames laboratoriais,
imprescindiveis ao diagndstico de uma infinidade de comorbidades, em todos os niveis de
complexidade. Dessa forma, considerou-se como parametro, o valor multiplicado por 100,
ou seja, R$56,00 cada pacote com 100 coletores, com o intuito de ser homologado a
quantidade de 10 pacotes (totalizando 1000 unidades, ao valor total de RS 560,00, que é o
estimado no parametro de pregos), e ndo o valor de cada coletor, que foi estimado em RS
0,56, que multiplicados por 1000 unidades, também totalizaria RS 560,00. Ao final dos
lances, a empresa vencedora do item, cotou cada pacote com 100 coletores a RS 35,84,
com o intuito de que seja adjudicado e homologado 10 pacotes, totalizando RS 358,40,
equivalendo as 1000 unidades solicitadas no Termo de Referéncia.

Sem mais, encaminho o presente processo para analise e deliberagdes.

Luzidnia, 25 de margo de 2022.

CONSUEL’O 'AZ TORMIN
Gerente de Assisténcia Farmacéutica
CRF 10430/ GO — Matricula 8225

Secretaria Municipal de Satde de Luziania
Rua Dr. Jodo Teixeira, s/n2, Setor Aeroporto, CEP: 72801-013
(61) 3906-3606 — CNPJ: 07.556.717/0001-63 - site: www.luziania.go.gov.br




wecretaria Municipai ge Saude

Processo ol ‘1'47{4
Folhas 1K)
Assinatura = d

SAUD

LUZIANIA-CO

PREFEITURA

oA
EMPO COM RESREITO ETRABALKMC

UM NOVO

PROCESSO N” 2022002422 ’
INTERESSADO: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
ASSUNTO: ADMINISTRATIVO

Luziania-GO, 25 de margo de 2022.

DESPACHO

Considerando o parecer da responsavel técnica do servigo farmacéutico, que consta nos
autos, sobre aquisi¢do de medicamentos e materiais correlatos (médico hospitalares) que serdo
utilizados para atendimento das Unidades de Saude do Municipio. Informamos que somos

favoraveis a conclusio do presente processo.

Por todo exposto, retornem os autos a Gerencia de Assisténcia Farmacéutica para

conhecimento e providéncias.

B e
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PROCESSO: 2022002422
PREGAO PRESENCIAL n? 15/2022

ASSUNTO: solicita aquisicdo de medicamentos e materiais correlatos (médico hospitalares)
que serao utilizados para atendimento das Unidades de Saude do municipio

DESPACHO

A Comissdo Permanente de Licitacdes,

Considerando o Despacho do Sr. Secretadrio Municipal de Saude e Gestor do
Fundo Municipal de Saude a folha 004470, encaminhamos os autos para providéncias.

Luziania, 28 de margo de 2022.

CONSUELOVAZ TORMIN

Gerente de Assisténcia Farmacéutica
CRF 10430/ GO
Matricula 8225

Secretaria Municipal de Satde de Luziania
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PROCESSO: 2022002422
PREGAO PRESENCIAL n215/2022

OBJETO: Aquisicio de medicamentos e materiais correlatos (médico hospitalares) que
serdo utilizados para atendimento das Unidades de Saide do municipio

PARECER TECNICO GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - SMS

Senhor Pregoeiro,

Foi recebido na presente data, através de e-mail, os documentos anexos,
que se referem ao registro do item 196, descrito no Edital como “Mascara cirurgica
descartavel filtrada com 96,7% EFB-eficiéncia de filtragem 3 camadas com elastico, pregas
horizontais, clip nasal embutido, na cor branca, hipoalergénica maledvel”, da marca “AB
Desc”, que havia sido apresentado durante a sessdo de lances.

Além do documento ja apresentado, foi recebido também material
informativo descrito como “Mascara cirurgica descartavel SMS 20 a 60 gr — AB-Desc”,
Registro ANVISA 81024200001, mesmo registro anteriormente apresentado, com a
seguinte especificacdo: “(...) eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) 98% e eficiéncia de
filtracdo bacterioldgica (BFE) 96,9%”. Documento consta Responsavel Técnico Genércia
Tomaz da Silva Souza, Coren-DF 254990.

Diante disso, considerando que o produto entregue seja 0 mesmo constante
no descritivo, esta de acordo com o solicitado no Edital, que exige eficiéncia de filtragem
minima de 96,7%.

Luziania, 29 de margo de 2022.

CONS&%MRMIN

Gerente de Assisténcia Farmacéutica
CRF 10430/ GO
Matricula 8225
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