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Hespital S0 lodo Batisia

Municipio de Volta Redonda
Servigo Autonomo Hospitalar

DESPACHO

A
Comissao Permanente de Licitacio — CPL

Em atencdo a solicitacdo encaminhada por esta Comissdo, referente ao Pedido de Esclarecimento n°
01406157, formulado no ambito do Pregao Eletronico n° 90003/2026, cujo objeto € o registro de pregos
para aquisicao de esilato de nintedanibe, esta Coordenacdo Farmacéutica apresenta os esclarecimentos
técnicos a seguir.

Ap6s andlise do Edital/Termo de Referéncia e consulta ao sistema da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, verifica-se que:

1. O objeto do certame exige o fornecimento de medicamento com registro sanitario vigente no Brasil,
conforme previsto no instrumento convocatério.

2. Consta registro sanitario ativo na ANVISA para o principio ativo esilato de nintedanibe, a exemplo do
medicamento OFEV® (Registro ANVISA n° 103670173), bem como de outro medicamento
registrado (NIDHI — Registro ANVISA n° 146820106), cada qual vinculado ao seu respectivo
detentor e processo regulatorio.

3. ARDC ANVISA n° 81/2008 aplica-se a situacdes de importacdo de medicamentos sem registro no
Brasil, hipotese que ndo se configura no presente caso, considerando a existéncia de registros
sanitarios nacionais ativos.

4. Dessa forma, néo é tecnicamente admissivel a aceitagdo de medicamento importado desvinculado da
cadeia regulada do respectivo detentor do registro sanitario nacional, ainda que apresente
equivaléncia de principio ativo, forma farmacé€utica ou vantagem economica.

Diante do exposto, esta Coordenagao Farmacéutica manifesta-se pela nao aceitacio de medicamento
importado fora da cadeia oficial do detentor do registro ANVISA correspondente ao objeto definido no
edital, recomendando o indeferimento do pleito apresentado no Pedido de Esclarecimento n° 01406157.

Encaminha-se a presente manifestagao técnica para as providéncias cabiveis e regular prosseguimento do
certame.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Graciele Fatima da Silva Medeiros, Farmacéutica, em
03/02/2026, as 12:38, conforme Art. 14, do Decreto Municipal 18.101/2023.
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- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://voltaredonda.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

i acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o coédigo verificador 01416525
o e o codigo CRC 8453B9F1.

Referéncia: Processo n2 VR-02.051-00013676/2025 SEI n2 01416525
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