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Hespital S0 lodo Batisia

Prefeitura do Municipio de Volta Redonda
Servigo Autonomo Hospitalar

De: FARMACIA

Para: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO — CPL

Assunto: RESPOSTA DA ANALISE COM PARECER TECNICO PARA O PREGAO ELETRONICO N°
90034/2025 — SAH - 00604607

Por meio desta Comunicagao Interna, informo que realizamos a analise referente ao Pregao Eletronico n°
90034/2025, processo VR-02.051.00001061/2025, SRP n° 036/2025, nimero da UASG do SAH/HSJB —
927761, recebido em 29/04/2025, cujo objetivo ¢ a formagao de Registro de Pregos para eventual aquisi¢ao
de medicamentos essenciais ao Servigo Autonomo Hospitalar — Hospital Sao Jodo Batista.

Em atendimento a solicitagdo contida nos documentos n° 00604607, relacionados aos licitantes classificados
provisoriamente em primeiro lugar, informamos que a proposta da empresa PROXY FARMA
MEDICAMENTOS LTDA foi analisada minuciosamente com base nos critérios técnicos estabelecidos no
edital, os quais englobam: registro valido na ANVISA, registro do fabricante, apresentagdo farmacéutica,
autenticidade da marca do fabricante e compatibilidade com o item solicitado.

Conclusiao Técnica:
A empresa PROXY FARMA MEDICAMENTOS LTDA atendeu integralmente as exigéncias técnicas para
a proposta n° 00564471, conforme especificacdes do item abaixo:

- REGISTRO <
ITEM DESCRICAO QTDE MARCA ANVISA CONCLUSAO
SUGAMADEX SODICO
100MG/ML 2ML AMP
Forma farmacéutica:
solucdo injetavel
Registro ANVISA:
1514300640029
Codigo GGREM: APROVADA, por atender as
507522030018404 especificagdes técnicas e
10 Empresa detentora do 500 Suversadex 1514300640029 normativas exigidag, além de
registro: Dr. Reddys apresentar conformidade com os
Farmaceéutica do Brasil padrdes internos da unidade
Ltda hospitalar.

Validade: 24 meses
Procedéncia: India
Embalagem: primadria -
frasco ampola de vidro
transparente, secundaria -
cartucho

Dessa forma, considerando a regularidade documental e técnica da proposta apresentada, emitimos parecer
favoravel para aprovacao da referida proposta da PROXY FARMA MEDICAMENTOS LTDA.
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Colocamo-nos a disposic¢ao para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios para o
prosseguimento do certame.

Atenciosamente,

1
el
. :
assinaiura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Graciele Fatima da Silva Medeiros, Farmacéutica, em
24/05/2025, as 23:36, conforme art. 14, do Decreto Municipal 18.101/2023.

43 = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1Ry .. .
http://voltaredonda.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

%; acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 00637765
3w, ¢ 0 codigo CRC 43C7ASI1E.

Referéncia: Processo n2 VR-02.051-00001061/2025 SEI n2 00637765

Rua Nossa Senhora das Gragas, N°235, Hospital Sao Jodo Batista - Bairro Sdo Geraldo, Volta Redonda/RJ,
CEP 27253-610
Telefone: - www.hsjb.org.br
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Huspital 5o Jodio Batisia

Prefeitura do Municipio de Volta Redonda
Servigo Autonomo Hospitalar

PARECER TECNICO - ANALISE DOS CERTIFICADOS —- DOCUMENTO N° 00604612
REFERENCIA: Processo n° 02.051.00001061/2025 — Pregao Eletrénico n°® 90034/2025 — SRP n°
036/2025 — UASG 927761

Em atendimento a solicitagdo, analisamos os documentos apresentados pela empresa ABC
FARMACEUTICO LTDA (CNPJ 52.967.925/0001-00), referentes ao Item 02 - Propofol 10mg/mL
(OPONAP - CAMBER FARMACEUTICA), e informamos o seguinte:

1. Certificacdo Sanitaria

Constatamos a auséncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuicao, Armazenamento e
Transporte (CBPDAT) da distribuidora, documento obrigatério conforme a RDC 430/2020. A falta
desse certificado impede a comprovagado de que a empresa mantém processos adequados para

garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos durante a distribuicao.

Além disso, destacamos que a RDC 483/2021, que permitia importagdes excepcionais em carater
emergencial durante a pandemia, foi revogada em 13/11/2021 pela Anvisa, ndo havendo

respaldo legal para sua aplicagdo neste processo licitatério.

2. Origem do Produto

O medicamento é fabricado na india, sem apresentacdo de justificativa técnica ou documental que
comprove a indisponibilidade de produto similar nacional, contrariando o disposto na Lei

12.349/2010, que estabelece preferéncia por produtos fabricados no Brasil em compras publicas.

3. Padronizacao Institucional

O medicamento OPONAP (Camber Farmacéutica) nao esta registrado no Formulario

Terapéutico do HSJB, o que implica riscos assistenciais relevantes, tais como:

e Variacao na biodisponibilidade do principio ativo, afetando eficacia e seguranca;
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¢ Dificuldade na farmacovigilancia ativa, comprometendo a monitorizacdo de eventos adversos;

e Aumento do risco de erros de medicagao pela equipe, devido a falta de familiaridade com o

produto.

Conclusao

Diante do exposto, reprovamos a proposta da empresa ABC FARMACEUTICO LTDA para o
fornecimento do Propofol 10mg/mL (OPONAP), pelos seguintes motivos:

1. Auséncia do CBPDAT, infringindo a RDC 430/2020;

2. Descumprimento da preferéncia por produtos nacionais (Lei 12.349/2010);
3. Produto nao padronizado na instituicao, gerando riscos assistenciais;

4. Inaplicabilidade da RDC 483/2021, ja revogada.
A Farmacia HSJB permanece a disposicdo para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

seil

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Graciele Fatima da Silva Medeiros, Farmacéutica, em
25/05/2025, as 00:00, conforme art. 14, do Decreto Municipal 18.101/2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
- http://voltaredonda.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

t+f-] acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 00637766
gfd € o codigo CRC A4FBDA21.

Referéncia: Processo n? VR-02.051-00001061/2025 SEI n2 00637766

Rua Nossa Senhora das Gragas, N°235, Hospital Sao Jodo Batista - Bairro Sdo Geraldo, Volta Redonda/RJ,
CEP 27253-610
Telefone: - www.hsjb.org.br
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Hespital S0 lodo Batisia

Prefeitura do Municipio de Volta Redonda
Servigo Autonomo Hospitalar

De: Farmacia HSJB

Para: Comissao Permanente de Licitagdo — CPL

Assunto: Parecer Técnico — Analise dos Certificados — Documento n°® 00604598

Referéncia: Processo n° 02.051.00001061/2025 — Pregdo Eletronico n® 90034/2025 — SRP n® 036/2025 —
UASG 927761

Recebido em: 14/05/2025

Em atendimento 4 solicitagdo, analisamos os documentos apresentados pela empresa TRES PHARMA
DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA, referentes ao item 01 — Propofol 10mg/mL — CAMBER
FARMACEUTICA (fabricado na India), e informamos o seguinte:

1. Certificacao Sanitaria

Constatamos a auséncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuicio, Armazenamento e Transporte
(CBPDAT) da distribuidora, documento obrigatorio conforme previsto na RDC 430/2020. A auséncia desse
certificado impede a comprovagao de que a empresa mantém processos adequados para garantir a qualidade e
seguran¢a dos medicamentos durante a distribuigao.

Além disso, ¢ importante esclarecer que a RDC 483/2021, que autorizava importagdes excepcionais de
medicamentos e dispositivos médicos em carater temporario e emergencial durante a pandemia da Covid-19,
foi revogada em 13 de novembro de 2021, conforme comunicado oficial da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Anvisa informou que a RDC 483/2021 cumpriu seu objetivo de suprir o mercado brasileiro com produtos
essenciais ao enfrentamento da pandemia, especialmente em ambientes hospitalares que enfrentaram escassez
critica de medicamentos para sedagdo e anestesia. Desde entdo, a situacao epidemioldgica do pais evoluiu
positivamente, com queda na transmissao e na gravidade dos casos, € 0 mercado nacional voltou a apresentar
equilibrio entre consumo e oferta de medicamentos e produtos para satde.

Desta forma, a vigéncia da RDC 483/2021 nao foi prorrogada, ndo havendo respaldo legal para sua aplicagao
em processos licitatorios atuais.

2. Origem do Produto
O medicamento é fabricado na India, sem apresentacio de justificativa técnica ou documental que comprove

a indisponibilidade de produto similar nacional, contrariando o disposto na Lei 12.349/2010, que prevé a
preferéncia para produtos fabricados no Brasil em compras publicas.

3. Padronizacio Institucional

O medicamento da marca CAMBER FARMACEUTICA (OPONAP) nio esta registrado no Formulario
Terapéutico do HSJB, o que implica riscos assistenciais relevantes, tais como:

e Potencial variagdo na biodisponibilidade do principio ativo, afetando a eficécia e seguranca;
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e Dificuldade na realizacdao da farmacovigilancia ativa, comprometendo a monitorizagdo de eventos
adversos;

e Aumento do risco de erros de medicagdo pela equipe multiprofissional, devido a auséncia de
familiaridade com o produto.

Conclusao

Diante do exposto, reprovamos a proposta da empresa TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E

SERVICOS LTDA para o fornecimento do Propofol 10mg/mL da marca CAMBER FARMACEUTICA,
pelos seguintes motivos:

e Auséncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte (CBPDAT),
infringindo a RDC 430/2020;

e Descumprimento da preferéncia legal por produtos nacionais, conforme Lei 12.349/2010;
¢ Produto ndo padronizado na institui¢do, implicando riscos assistenciais relevantes;

e Auséncia de respaldo legal para a aplicagdo da RDC 483/2021, cuja vigéncia foi encerrada em
13/11/2021, conforme comunicado oficial da Anvisa.

A Farmacia HSJB permanece a disposicao para eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente,

1
Sel o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Graciele Fatima da Silva Medeiros, Farmacéutica, em
24/05/2025, as 23:13, conforme art. 14, do Decreto Municipal 18.101/2023.

wy E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-1 .. .
http://voltaredonda.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

i acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o coédigo verificador 00637764
™ ¢ o codigo CRC AD40253F.

Referéncia: Processo n2 VR-02.051-00001061/2025 SEI n2 00637764

Rua Nossa Senhora das Gragas, N°235, Hospital Sao Jodo Batista - Bairro Sdo Geraldo, Volta Redonda/R1J,
CEP 27253-610
Telefone: - www.hsjb.org.br
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