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Pregdo n°® 502021
N© Item: 48
Nome do Item: Gliconato de calcio
Descricdo do Item: Gliconato de célcio, dosagem: 10%, apresentacdo: solucdo injetavel
Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participagdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada
Aplicabilidade Decreto 7174: Néo
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nao
Sessdes Piblicas: Atual

Sessdo Pablica n° 1 (Atual)
CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS

LTDA
- Intencdo de Recurso
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Registramos intengdo de recurso, pois o alvard sanitério encontra-se valido, seguindo o que determina a Ieglslagao

pertinente.
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Pregdo n° 502021

N©° Item: 58
Nome do Item: Ivermectina

Descrigdo do Item: Ivermectina, concentracdo: 6 mg

Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada

Aplicabilidade Decreto 7174: Ndo
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: N&o

Sessdes Publicas: Atual

Sessio Publica n° 1 (Atual)

CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS

LTDA
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Registramos intencdo de recurso em virtude da medida cautelar ter deixado de existir conforme RESOLUGCAO RE No©
1.721, DE 28 DE ABRIL DE 2021
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N° Item: 48

Nome do Item: Gliconato de calcio
Descricdo do Item: Gliconato de calcio, dosagem: 10%, apresentagdo: solugdo injetavel

Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada

Aplicabilidade Decreto 7174: Néo
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: N&o

Sessdes Publicas: Atual

Pregdo n® 502021

Sessdo Publica n° 1 (Atual)

CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
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Esta empresa, vem & presenca de V. Exa., para 0s seguintes esclarecimentos vistos que necessarios pela ndo
aceitacdio de protocolo de revalidagdo da Licenga Sanitéria Municipal.

Informamos que no Rio de Janeiro, dois documentos emitidos pelas Vigilancias Sanitarias estadual e municipal -
Rio de Janeiro, serviram de base para um parecer do Ministério Plblico Federal favorével em virtude dos prejuizos
causados pela falta da licenga sanitria inicial ou sua revalidagéo.

Ambos os documentos, que sdo na verdade uma resposta a juiza da 192 Vara Federal do Rio de Janeiro, Cleyde
Muniz da Silva Carvalho, afirmam claramente que tanto a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Governo do
Estado do Rio de Janeiro quanto a Subsecretaria de Vigiléncia, Fiscalizagdo Sanitdria e Controle de Zoonoses da
Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro ndo possuem condi¢ces fiscais em ndmero suficiente para atender &
demanda de licenciamento do estado.

A primeira a se manifestar foi a Visa Municipal. Trecho do documento afirma que “visto nosso déficit de capacidade
em atender aos requerentes, fazemos uma avaliacdo da necessidade de inspecdo relacionado ao risco sanitario que
cada atividade representa”. Com um quadro de sete equipes de fiscalizagio, em que cada equipe trabalha apenas
dois dias na semana, a Visa Municipal consegue inspecionar 1.890 estabelecimentos por ano, sendo que no
municipio existem mais de 2,2 mil. A conta n&o fecha.

De acordo com o subgerente de Fiscalizagio de Produtos para Salde, da Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagédo
Sanitdria e Controle de Zoonoses da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, Paulo Mauricio Ballado, providéncias
estio sendo tomadas para reverter esta situacdo. “Simplificamos a documentacdo necessaria para compor 0
processo, estamos tentando aumentar o quadro de fiscalizagéo e publicamos legislagbes que simplificam a forma
de trabalho, mas & necessario que as empresas também se mobilizem e tentem se adequar a legislagdo para o
processo ndo cair em exigéncia. Na maioria das vezes, a Visa RJ se vé diante de inconformidades que requerem
reiterados retornos aos estabelecimentos”, contrapde Ballado.

A nivel estadual, a situacio nfo é muito diferente. "Dos 92 municipios, somente 52 comprovaram a lotagdo de
profissional farmacdutico do érgdo de vigildncia sanitdria apto a executar as agoes relacionadas aos
estabelecimentos de comércio farmacéutico”, diz o documento. Ou seja, 40 municipios, com aproximadamente 1,3
mil estalecimentos farmacAuticos, continuam sob a tutela do estado para fins de inspegdo e concessdo de licenga
sanitaria. Com uma equipe de apenas oito técnicos, “é possivel constatar que ndo ha condigdes de atender a
demanda, bem como precisar o tempo para realizagdo da inspecdo e concessdo do licenciamento inicial ou
revalidacdo da licenga”, continua o documento.

Para o consultor juridico da Ascoferj, Gustavo Semblano, tais documentos sdo o reconhecimento formal da
deficiéncia da gestdo da coisa publica, pois ndo hé fiscais em ndmero suficiente. "Ent&o, que se abram concursos, o
que vem sendo feito, por exemplo, para contratagéo de policiais”, aponta Semblano.

H& anos, fala-se em descentralizacdo das agBes de vigildncia sanitaria como uma possivel solugdo para esse
problema. No entanto, como apontado pela prépria Visa Estadual, quase metade dos municipios ainda mantém
tudo sob a responsabilidade do Estado, mesmo recebendo recursos do Fundo de Participagdo dos Municipios.
Faltam capacidade de organizagdo, vontade politica e planejamento.

O Ministério Publico Federal emite parecer, sob os seguintes fundamentos: a) a Resolugdo RDC n© 01/2010, ao
prever a possibilidade de ser apresentado o protocolo do pedido de licenca sanitdria, desde que acompanhado da
licenca do ano anterior, afronta o §2°, do artigo 22 do Decreto 74.170/74, tendo em vista a prorrogagao
automdtica prevista; b) o §2°, do artigo 22 do Decreto 74.170/74 abrange tdo somente os casos de pedido de
revalidacdo, ndo se aplicando apenas aos casos em que o estabelecimento ainda ndo obteve licenga; emitiu
parecer favoravel ao comercio farmacéutico no que diz respeito a apresentacdo de protocolos de revalidagdo.

Maria do Carmo Freitas Ribeiro, Juiza Federal Titular da 192 Vara Federal proferiu sentenga favorével da Juiza tem
como base legal o que segue abaixo:

*0 feito comporta o julgamento antecipado, sendo suficiente a prova documental trazida pelas partes.

Conforme o relatério, insurge-se a Autora contra a resist&ncia em cumprir o disposto no § 29 do art. 22, do
Decreto n® 74.170/74 e aceitar, para fins de atendimento ao disposto mo inciso II do art. 10 da Resolugdo RDC n°
01/10, a cépia do protocolo de licenga sanitéria/revalidacéo de licenga sanitaria.

A Autora alega que as farméacias e drogarias associadas estdo impossibilitadas de apresentar a licenca sanitaria
inicial e a revalidaco da licenga sanitaria tempestivamente, tendo em vista que esses documentos s80 emitidos
pelas Vigildncias Sanitérias locais e que esses drgdos, por falta de estrutura para responder a crescente demanda,
retardam a expedicdo da licenca inicial e a revalidagéo da licenga sanitaria por até trés anos.

O pedido da Autora merece acolhimento parcial, pelas razes a seguir expostas:

O Decreto 74.170/74, que regulamenta a Lei n® 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, estatui no seu artigo 22, § 2°: Art 22. A revalidagdo
da licenga devera ser requerida até cento e vinte (120) dias antes do término de sua vigéncia. § 1° - Somente sera
concedida a revalidacio se constatado o cumprimento das condigBes exigidas para a licenga através de inspegdo
realizada pela autoridade sanitdria competente. § 2° - Se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de
revalidacdo antes do término do prazo da licenga, considerar-se-a automaticamente prorrogada aquela até a data
da decisao.

Pelo que se depreende da leitura do § 2° , do artigo 22, do Decreto 74.170/74, tendo o estabelecimento requerido
a revalidacdo da licenca & Vigilancia Sanitaria, no prazo determinado, ainda que haja um retardo na expedigdo pelo
érgdo responsavel, dar-se-a a prorrogacdo até que se decida o pedido de revalidagdo.

Com efeito, ndo existe a previsdo legal de se apresentar a cdpia do protocolo acompanhado da licenga sanitaria do
ano anterior, condicionando-se a renovagé@o da AFE, Autorizagéo de Funcionamento de Empresa, ao cumprimento
do § 2° do artigo 9° da Resolugdo RDC n® 01/2010, que assim dispde:

Além da Resolucdo RDC n® 01/2010 exceder os limites do Decreto 74.170/74, os préprios 6rgdos sanitérios
competentes confessam o “déficit de capacidade de atender aos requerentes”, ndo se podendo imputar aos
estabelecimentos a culpa pela apresentacio tdo somente da cépia do protocolo da revalidacdo da licenga sanitaria.”
Desta forma, “se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagdo antes do término sb prazo da licenga,
considerar-se-a AUTOMATICAMENTE PRORROGADA AQUELA ATE A DATA DA DECISAOQ!.
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Pregdao n® 502021
N©° Item: 58
Nome do Item: Ivermectina
Descrigdo do Item: Ivermectina, concentragdo: 6 mg
Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada
Aplicabilidade Decreto 7174: Nao
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Ndo
Sessbes Publicas: Atual

Sessdo Publica n® 1 (Atual)

CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS
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Prezada Comissdo Permanente de Licitagdes

A propésito da desclassificacdo ocorrida para o item, oriunda das publicacdes pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA -das RESOLUCOES RE 1.721, RE 1.722 e RE 1.723, de 28/04/2021 (DOU
29/04/21), e no intuito de promover esclarecimento quanto aos fatos, observamos o que se segue de acordo com a
LEI 9.782/1999:

1 - A RESOLUCAO RE 1.721 REVOGOU A INTERDICAO CAUTELAR prevista na RESOLUGAO RE 1.388 (DOU
07/04/2021), liberando para comercializag8o todos os produtos listados nessa resolucdo.

Portanto, a RESOLUGAO RE 1.388 passou a ndo ter mais efeito com a publicagéo da RESOLUCAO RE 1.721.
2 - A RESOLUGCAO RE 1.722 - determinou o recolhimento de uma lista de produtos.
3 - A RESOLUCAO RE 1.723 - determinou a suspenséo da fabricagdo.

Ocorre que, contra as determinagdes das RESOLUCOES RE 1.722 e RE 1.723, a VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA interpds, em 30/04/2021, RECURSOS ADMINISTRATIVOS COM EFEITO SUSPENSIVO (Prot.
202104300061PR e 202104300060PR), SUSPENDENDO 0OS

EFEITOS dessas resolucies até que haja o julgamento final pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

Portanto os produtos VITAMEDIC estdo liberados para comercializagdio e uso até que haja julgamento final dos
referidos recursos administrativos.

0O efeito suspensivo dos recursos administrativos interpostos contra atos da ANVISA esta previsto no paragrafo 2°
do artigo 15 da Lei n. 9.782/1999 que criou a propria ANVISA:

§ 20. - DOS ATOS PRATICADOS PELA AGENCIA CABERA RECURSO A DIRETORIA COLEGIADA, COM EFEITO
SUSPENSIVO, COMO ULTIMA INSTANCIA ADMINISTRATIVA.

Em acréscimo, destaque-se ainda que o Decreto n. 3.029/1999, que aprova o regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — ndo deixa qualquer margem para interpretagdes diversas, j& que também prevé
expressamente que os recursos administrativos interpostos contra decisbes exaradas pela citada agéncia possuem
efeito suspensivo, in verbis:

““Art. 11. Compete & Diretoria Colegiada a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Gltima instancia
administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre: (....)

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocacdo dos interessados;
§ 20°. Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera recurso
3 Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultimo insténcia administrativa.

Destarte, é imperioso destacar que estd explicita claramente a determinacdo da lei ao estabelecer que os recursos
administrativos interpostos contra atos praticados pelas unidades organizacionais da ANVISA possuem efeito
suspensivo.

Assim, considerando que as resolugBes RE 1.722 e RE 1.723 ndo estdo produzindo efeitos desde a data da
interposicdo dos recursos, a VITAMEDIC requer a essa ilustre autoridade de vigildncia sanitaria que observe o
disposto no § 2° do artigo 15 da lei 9.782/1999, permitindo a regular comercializagdo dos produtos da empresa.

Termos em que pede deferimento ao recurso aqui interposto.

hﬁps:/fwww.ocmprasnet.gov.br.’pregao!pregoeiro/Acompanhar_RecursoB.asp?prgCod=919498&ingnd=25149326&reCod=5231 80&Tipo=R
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et Fone (94) 3322-1646. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br

PREG@O ELETRONICO SRP N° 50/2021-CPL/PMM
ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO N° 7.402/2021-PMM
PREGAOQ ELETRONICO SRP N° | 50/2021-CPL/PMM
TIPO Menor prego por ltem
MODO DE DISPUTA Aberto e Fechado
Registro de pregos para eventual aquisicdo de medicamentos para
OBJETO manuten¢éo e implantagéo de leitos para atendimento de pacientes
acometidos por COVID-19 no Hospital Municipal de Maraba.
SOLICITANTE Secretaria Municipal de Salde de Maraba - SMS
RECORRENTE FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
RECORRIDA Decis&o do Pregoeiro.

Trata-se de Recurso Administrativo interposto pela empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, CNPJ/MF N°
07.316.691/0001-86, contra a decisdo que culminou na inabilitacdo da sua proposta no
item 48, com fundamento na exigéncia prevista no subitem 12.8, inciso IV, letra “b" e
subitem 12.13 do Edital, e contra a recusa de sua proposta no item 58, que foi
fundamentada em exigéncia prevista no subitem 9.1.8 do Edital.

A Recorrente foi inabilitada no item 48 por ter apresentado documento
exigido no Edital com prazo de validade expirado, conforme “motivo” registrado e

extraido do site Comprasnet:

“Restou prejudicado o atendimento & exigéncia prevista no subitem 12.8, inciso
IV, letra “b” do edital, visto que o Alvara Sanitario apresentado encontra-se com
seu prazo de validade expirado em 30/04/2021, anterior a data de abertura do
certame (07/05/2021)". j
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PREG@O ELETRONICO SRP N° 50/2021-CPL/PMM
ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

A proposta da Recorrente para o ITEM 58 foi recusada apés consulta do
registro do produto no site da ANVISA, tendo sido constatado que a marca do produto
ofertado pela Recorrente possui notificagdo por meio de medida cautelar, conforme

“motivo” registrado e extraido do site Comprasnet nos seguintes termos:

“Apos consulta ao registro do produto junto ao site da ANVISA, verificou-se
Medida Cautelar Ativa de Suspensdo da Fabricagdo, desvio de qualidade
proveniente de denuncia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo
114, Art. 4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019”.

Ao final da sessdo eletrénica, depois de declarada Habilitada e
Vencedora a empresa INSTRUMED INSTRUMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
EIRELI, CNPJ: 24.626.549/0001-54 no item 48, e procedido com o
cancelamento/fracasso do item 58, apos recusa e/ou inabilitagdo de todos os
participantes, a Recorrente manifestou intengéo de interpor recurso discordando de sua
inabilitacdo no item 48, afirmando “Registramos intencdo de recurso, pois o alvara
sanitario encontra-se valido, seguindo o que determina a legislagdo pertinente”, e
discordando da recusa de sua proposta no item 58, afirmando “Registramos intengéo de
recurso em virtude da medida cautelar ter deixado de existir conforme RESOLUGAO RE
N° 1.721, DE 28 DE ABRIL DE 2021", conforme texto inserido pela recorrente no Portal
de Compras do Governo Federal COMPRASNET.

Contrarrazoes:
Nao foram apresentadas contrarrazées junto ao site Comprasnet por
nenhuma das demais empresas participantes neste pregéo eletrdnico durante o

transcurso do prazo legal concedido pelo Pregoeiro.

| - DA TEMPESTIVIDADE

O recurso foi interposto tempestivamente nos itens 48 e 58, pela
recorrente FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, CNPJ/MF
N° 07.316.691/0001-86. A intengéo de recurso foi devidamente motivada e o texto do

recurso ora mencionado foi inserido nos itens 48 e 58, no Portal de Compras do

I

v
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PREGAO ELETRONICO SRP N° 50/2021-CPL/PMM
ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Governo Federal COMPRASNET dentro do prazo legal conforme previsto no Edital do

Pregao em epigrafe.

Il - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Que, cumpridas as formalidades legais,

cientificados a todos os demais licitantes da existéncia e tramite do respectivo Recurso
Administrativo interposto, por se tratar de Pregdo Eletrdnico realizado no Portal de
Compras do Governo Federal COMPRASNET, o texto do recurso administrativo
interposto foi inserido no site COMPRASNET para conhecimento de todos os
interessados. Conforme comprova documento anexado ao processo licitatério,

observando-se o prazo para as contrarrazées.

Il - DAS RAZOES DA RECORRENTE

A empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA alega que o alvara sanitario apresentado na licitagdo “encontra-se valido,
seguindo o que determina a legislagdo pertinente” e que a medida cautelar constatada
no registro do produto referente ao item 58 no site da ANVISA, teria “deixado de existir
conforme resolugéo n° 1.721, de 28 de Abril de 2021".

Segue abaixo as razdes do recurso inseridas pela empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA no portal COMPRASNET referentes

ao item 48:

“Esta empresa, vem a presenga de V. Exa., para os seguintes esclarecimentos
vistos que necessarios pela nao aceitagdo de protocolo de revalidagao da
Licenga Sanitaria Municipal. Informamos que no Rio de Janeiro, dois
documentos emitidos pelas Vigilancias Sanitérias estadual e municipal — Rio de
Janeiro, serviram de base para um parecer do Ministério Publico Federal
favoravel em virtude dos prejuizos causados pela falta da licenga sanitéria inicial
ou sua revalidagdo. Ambos os documentos, que s&o na verdade uma resposta a
juiza da 19* Vara Federal do Rio de Janeiro, Cleyde Muniz da Silva Carvalho,
afirmam claramente que tanto a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do
Governo do Estado do Rio de Janeiro quanto a Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses da Prefeitura da Cidade do Rio de
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Janeiro n3o possuem condicdes fiscais em numero suficiente para atender a
demanda de licenciamento do estado. A primeira a se manifestar foi a Visa
Municipal. Trecho do documento afirma que “visto nosso déficit de capacidade
em atender aos requerentes, fazemos uma avaliagdo da necessidade de
inspecéo relacionado ao risco sanitario que cada atividade representa”. Com um
quadro de sete equipes de fiscalizagdo, em que cada equipe trabalha apenas
dois dias na semana, a Visa Municipal consegue inspecionar 1.890
estabelecimentos por ano, sendo que no municipio existem mais de 2,2 mil. A
conta n&o fecha. De acordo com o subgerente de Fiscalizagéo de Produtos para
Salde, da Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de
Zoonoses da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, Paulo Mauricio Ballado,
providéncias estdo sendo tomadas para reverter esta situagdo. “Simplificamos a
documentacédo necessaria para compor o processo, estamos tentando aumentar
o quadro de fiscalizag&o e publicamos legislagbes que simplificam a forma de
trabalho, mas & necessario que as empresas também se mobilizem e tentem se
adequar a legislag&o para o processo ndo cair em exigéncia. Na maioria das
vezes, a Visa RJ se vé diante de inconformidades que requerem reiterados
retornos aos estabelecimentos”, contrapbe Ballado. A nivel estadual, a situagéao
nao & muito diferente. “Dos 92 municipios, somente 52 comprovaram a lotagéo
de profissional farmacéutico do érgéo de vigilancia sanitaria apto a executar as
acoes relacionadas aos estabelecimentos de comércio farmacéutico”, diz o
documento. Ou seja, 40 municipios, com aproximadamente 1,3 mil
estalecimentos farmacéuticos, continuam sob a tutela do estado para fins de
inspecdo e concessdo de licenga sanitaria. Com uma equipe de apenas oito
técnicos, “é possivel constatar que ndo ha condicbes de atender a demanda,
bem como precisar o tempo para realizagdo da inspegéo e concessdo do
licenciamento inicial ou revalidagdo da licenga”, continua o documento. Para o
consultor juridico da Ascoferj, Gustavo Semblano, tais documentos sdo o
reconhecimento formal da deficiéncia da gestdo da coisa publica, pois ndo ha
fiscais em numero suficiente. “Entao, que se abram concursos, o que vem sendo
feito, por exemplo, para contratagdo de policiais®, aponta Semblano. Ha anos,
fala-se em descentralizagdo das agdes de vigilancia sanitéria como uma possivel
solugdo para esse problema. No entanto, como apontado pela prépria Visa
Estadual, quase metade dos municipios ainda mantém tudo sob a
responsabilidade do Estado, mesmo recebendo recursos do Fundo de
Participagdo dos Municipios. Faltam capacidade de organizag&o, vontade politica
e planejamento. O Ministério Publico Federal emite parecer, sob os seguintes
fundamentos: a) a Resolugdo RDC n° 01/2010, ao prever a possibilidade de ser
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apresentado o protocolo do pedido de licenga sanitéaria, desde que acompanhado
da licenga do ano anterior, afronta o §2° do artigo 22 do Decreto 74.170/74,
tendo em vista a prorrogagdo automatica prevista; b) o §2° do artigo 22 do
Decreto 74.170/74 abrange tdo somente os casos de pedido de revalidag&o, néo
se aplicando apenas aos casos em que o estabelecimento ainda n&o obteve
licenga; emitiu parecer favoravel ao comercio farmacéutico no que diz respeito a
apresentagdo de protocolos de revalidagdo. Maria do Carmo Freitas Ribeiro,
Juiza Federal Titular da 19 Vara Federal proferiu sentenca favoravel da Juiza
tem como base legal o que segue abaixo: "O feito comporta o julgamento
antecipado, sendo suficiente a prova documental trazida pelas partes. Conforme
o relatério, insurge-se a Autora contra a resisténcia em cumprir o disposto no §
2° do art. 22, do Decreto n® 74.170/74 e aceitar, para fins de atendimento ao
disposto mo inciso Il do art. 10 da Resolugéo RDC n® 01/10, a cépia do protocolo
de licenga sanitaria/revalidagdo de licenga sanitéria. A Autora alega que as
farmacias e drogarias associadas estdo impossibilitadas de apresentar a licenga
sanitaria inicial e a revalidagéo da licenga sanitaria tempestivamente, tendo em
vista que esses documentos sdo emitidos pelas Vigilancias Sanitérias locais e
que esses orgdos, por falta de estrutura para responder & crescente demanda,
retardam a expedic&o da licenga inicial e a revalidagao da licenga sanitaria por
até trés anos. O pedido da Autora merece acolhimento parcial, pelas razées a
seguir expostas: O Decreto 74.170/74, que regulamenta a Lei n® 5.991/73, que
dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, estatui no seu artigo 22, § 2% Art 22. A
revalidagéo da licenga devera ser requerida até cento e vinte (120) dias antes do
término de sua vigéncia. § 1° - Somente serd concedida a revalidagéo se
constatado o cumprimento das condigbes exigidas para a licenga atraves de
inspecéo realizada pela autoridade sanitaria competente. § 2° - Se a autoridade
sanitaria nao decidir o pedido de revalidagdo antes do término do prazo da
licenga, considerar-se-a automaticamente prorrogada aquela até a data da
decisgo. Pelo que se depreende da leitura do § 2° , do artigo 22, do Decreto
74.170/74, tendo o estabelecimento requerido a revalidagéo da licenga a
Vigilancia Sanitaria, no prazo determinado, ainda que haja um retardo na
expedicdo pelo 6rgéo responsavel, dar-se-a a prorrogagao até que se decida o
pedido de revalidagdo. Com efeito, ndo existe a previséo legal de se apresentar
a copia do protocolo acompanhado da licenga sanitaria do ano anterior,
condicionando-se a renovagdo da AFE, Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa, ao cumprimento do § 2° do artigo 9° da Resoluggdo RDC n® 01/2010,
que assim dispde: Além da Resolugdo RDC n° 01/2010 exceder os limites do
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Decreto 74.170/74, os préprios 6rgdos sanitarios competentes confessam o
“deficit de capacidade de atender aos requerentes”, ndo se podendo imputar aos
estabelecimentos a culpa pela apresentagéo tdo somente da copia do protocolo
da revalidagdo da licenga sanitaria.”

Desta forma, "se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagéo antes
do término s6 prazo da licenga, considerar-se-a AUTOMATICAMENTE
PRORROGADA AQUELA ATE A DATA DA DECISAQ!."

Segue abaixo as razdes do recurso inseridas pela empresa FORMULAS

MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA no portal COMPRASNET referentes

ao item 58:

(..) A proposito da desclassificagdo ocorrida para o item, oriunda das
publicacdes pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA —
das RESOLUCOES RE 1.721, RE 1.722 e RE 1.723, de 28/04/2021 (DOU
29/04/21), e no intuito de promover esclarecimento quanto aos fatos,
observamos o que se segue de acordo com a LEI 9.782/1999:

1 — A RESOLUCAO RE 1.721 REVOGOU A INTERDIGAO CAUTELAR prevista
na RESOLUCAO RE 1.388 (DOU 07/04/2021), liberando para comercializagéo
todos os produtos listados nessa resolugdo. Portanto, a RESOLUCAO RE 1.388
passou a nao ter mais efeito com a publicagdo da RESOLUGAO RE 1.721.

2 — A RESOLUCAO RE 1.722 — determinou o recolhimento de uma lista de
produtos.

3 — A RESOLUCAO RE 1.723 — determinou a suspens&o da fabricagio.

Ocorre que, contra as determinagdes das RESOLUGCOES RE 1.722 e RE 1.723,
a VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA interpds, em 30/04/2021,
RECURSOS ADMINISTRATIVOS COM EFEITO SUSPENSIVO
(Prot.202104300061PR e 202104300060PR), SUSPENDENDO OS EFEITOS
dessas resolugdes até que haja o julgamento final pela Diretoria Colegiada da
ANVISA. Portanto os produtos VITAMEDIC estio liberados para comercializag&o
e uso até que haja julgamento final dos referidos recursos administrativos. O
efeito suspensivo dos recursos administrativos interpostos contra atos da
ANVISA esta previsto no paragrafo 2° do artigo 15 da Lei n. 9.782/1999 que criou
a propria ANVISA:

§ 2°. — DOS ATOS PRATICADOS PELA AGENCIA CABERA RECURSO A
DIRETORIA COLEGIADA, COM EFEITO SUSPENSIVO, COMO ULTIMA
INSTANCIA ADMINISTRATIVA.

Em acréscimo, destaque-se ainda que o Decreto n. 3.029/1999, que aprova o
regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — n&o deixa
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gualguer margem para interpretagdes diversas, ja que também prevé
expressamente que os recursos administrativos interpostos contra decistes
exaradas pela citada agéncia possuem efeito suspensivo, in verbis: “Art. 11.
Compete a Diretoria Colegiada a responsabilidade de analisar, discutir e decidir,
em ultima instancia administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia,
bem como sobre:
(...) VIIl = julgar, em grau de recurso, as decisbes da Agéncia, mediante
provocagéo dos interessados;
§ 2° Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera
recurso & Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultimo instancia
administrativa.
Destarte, &€ imperioso destacar que esta explicita claramente a determinagao da
lei ao estabelecer que os recursos administrativos interpostos contra atos
praticados pelas unidades organizacionais da ANVISA possuem efeito
suspensivo. Assim, considerando que as resolugdes RE 1.722 e RE 1.723 néo
estdo produzindo efeitos desde a data da interposicédo dos recursos, a
VITAMEDIC requer a essa ilustre autoridade de vigilancia sanitaria que observe
o disposto no § 2° do artigo 15 da lei 9.782/1999, permitindo a regular
comercializag&o dos produtos da empresa. Termos em que pede deferimento ao

recurso aqui interposto.”

IV — DA ANALISE DAS RAZOES DO RECURSO

Depois de declarada Habilitada e Vencedora a empresa INSTRUMED
INSTRUMENTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI, CNPJ: 24.626.549/0001-54 no
item 48, e procedido com o cancelamento/fracasso do item 58, apds recusa e/ou
inabilitagdo de todos os participantes, foi aberto as demais licitantes participantes a
oportunidade de manifestar a intengdo de interpor recurso, sendo indispensavel a
indicacdo expressa do motivo, da razdo do inconformismo; do erro ou da ilegalidade
cometida.

A empresa Recorrente, fazendo uso de seu direito, manifestou intencéo
de recorrer do resultado dos itens 48 e 58 do certame, motivando seu recurso, conforme

texto inserido no Portal de Compras do Governo Federal COMPRASNET, juntado aos
autos do processo licitatério. /
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Inicialmente, insta salientar que a licitagdo caracteriza-se por ser um
procedimento administrativo formal onde a Administragdo Publica convoca, mediante
condicbes estabelecidas em ato proprio (edital), empresas interessadas na
apresentagéo de propostas para o oferecimento de bens e servigos.

A licitagao visa a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao, de maneira
a assegurar oportunidade igual a todos os interessados e possibilitar o comparecimento
ao certame ao maior nimero possivel de concorrentes, fato este que foi observado e
comprovado no certame licitatério ora analisado.

Analisando as razdes, ha que se considerar imponderavelmente que de
fato, este pregoeiro e sua equipe de apoio, durante o curso da sessdo bem como nos
momentos de recebimento de recurso administrativo, tem se manifestado de comum
acordo com o intuito de decidir conforme manda a lei e as premissas editalicias.
Considerar-se-a ainda que o principio da vinculagao ao instrumento convocatorio nao foi
olvidado pelo pregoeiro e equipe de apoio, bem como a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel e sera
processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos
que lhes sdo correlatos, haja vista ser defeso aos agentes plblicos quaisquer
inobservancias a legislagdo, sendo-nos vedado admitir, prever, incluir ou tolerar, nos
atos de convocagao, clausulas ou condigées que comprometam, restrinjam ou frustrem o
seu carater competitivo, conforme preconizado no Art. 3° da Lei 8.666/93.

Como vimos no explanado anteriormente, a empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA interpds recurso administrativo
contra a inabilitacao de sua proposta no item 48, que foi fundamentada em exigéncia
prevista no subitem 12.8, inciso IV, letra “b” e subitem 12.13 do Edital, e contra a recusa
de sua proposta no item 58, que foi fundamentada em exigéncia prevista no subitem
9.1.8 do Edital. A recorrente foi inabilitada no item 48 por ter apresentado documento
exigido no Edital com prazo de validade expirado e sua proposta recusada no item 58
por ter sido constatado, apés consulta ao site da ANVISA, notificagdo do produto
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ofertado por meio de medida cautelar ativa, conforme exposto no item Il — DAS
RAZOES DA RECORRENTE.

A licitacdo visa a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo, de maneira a
assegurar oportunidade igual a todos os interessados e possibilitar o comparecimento ao
certame ao maior nimero possivel de concorrentes, fato este que foi observado e
comprovado no certame licitatério ora analisado.

Considerando que a empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA apresentou junto ao portal COMPRASNET razées
recursais dispares para os itens 48 e 58, primeiramente faremos analise ao recurso

apresentado contra a decisdo que gerou sua inabilitag&o no item 48.
a) Dos Motivos da Inabilitagdo — ITEM 48

Sobre o tema, destaca-se o seguinte entendimento jurisprudencial:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITAGAO.
PREGAO ELETRONICO. APRESENTAGAO DE PROPOSTA INTEMPESTIVA.
PRINCIPIO DA VINCULAGAO AO EDITAL. O instrumento convocatério de
licitacdo n&o impugnado é soberano, vinculando tanto a Administragéo Publica

quanto os licitantes. A proposta apresentada pela impetrante foi intempestiva.

Apesar de no site em que foi realizado o certame constar prazo diverso, deveria

a empresa ter atentado ao expressamente estabelecido no edital, pois € este gue

tem caréter vinculante e faz lei entre as partes. Na duvida, poderia ter realizado
consulta. AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO. (Agravo de Instrumento
N° 70060461415, Vigésima Primeira Camara Civel, Tribunal de Justica do RS,
Relator: Almir Porto da Rocha Filho, julgado em 17/09/2014, Publicado em
22/09/2014) (Sem grifo no original)

APELACAO CIVEL — MANDADO DE SEGURANGA — LICITAGAO — FALTA DE
DOCUMENTO EXIGIDO PELO EDITAL - INEXISTENCIA DE DIREITO
LIQUIDO E CERTO — SENTENCA MANTIDA — RECURSO DESPROVIDO -
DECISAO UNANIME.

- o edital tem carater vinculatério entre as partes licitantes, devendo ser cumprido

na integra, sob pena de desclassificagéo, (Apelagéo Civel — 0081888-2, Sexta
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FACO O ENCERRAMENTO DO VOLUME IX, DO PROCESS{

ADMINISTRATIVO N° 7.402/2021-PMM, QUE TRATA DO
REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTO PARA MANUTENCAO E IMPLANTACAO DE
LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ACOMETIDOS
POR COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA.
PREGAO ELETRONICO (SRP) N° 050/2021/CPL/PMM,
ENCERRANDO NESTA PAGINA DE NUMERO 1800.
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PROCESSO: N° 7.402/2021-PMM
MODALIDADE: PREGAO (SRP) N° 050/2021-CPL/PMM (FORMA ELETRONICA)
TIPO: MENOR PRECO POR ITEM
MODO DE DISPUTA: | ABERTO E FECHADO
UASG: 927495
REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUT[SICA_O DE
OBJETO: MEDICAMENTO PARA MANUTENCAO E IMPLANTACAO DE
) LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ACOMETIDOS
POR COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA
REQUISITANTE: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE MARABA - SMS
RECURSO: Erario Municipal e Federal e Estadual
Na licitagdo para registro de prego néo é necessirio indicar a dotagdo
z ~ orgamentaria, que somente serd exigida para a formalizagdo do contrato
DOTACAO (OES) 5 g o . o N
ORCAMENTARIA(S) ou 0}1t.r0 111§trument0 hébil, segundo o § 2° do artigo 7°, do Decreto
Municipal n
44, de 17 de outubro de 2018
ELEMENTOS DE .
DESPESAS: 90 30 00 — Material de Consumo

Outras Informag&es: Memo n°® 907/2021/Compras/SMS

Data do Lancamento: Horario:
Data de Abertura:
VOLUME: X
Seq. | Sigla Data |Rubrica| Situagdo | Seq. | Sigla | Data Rubrica Situagéo
01 07
02 08
03 09
04 10

Anexos:
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FACO A ABERTURA DO VOLUME X, DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO N° 7.402/2021-PMM, QUE TRATA DO
REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTO PARA MANUTENCAO E IMPLANTACAO DE
LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ACOMETIDOS
POR COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA.
PREGAO ELETRONICO (SRP) N° 050/2021/CPL/PMM, INICIANDO
NESTA PAGINA DE NUMERO 1801.
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Camara Civel, Tribunal de Justica do PR, Relator: Antonio Lopes Noronha,
Julgado em 31/08/2000, Publicado em 13/11/2000). (Sem grifo no original)

O objetivo do presente processo licitatério € aquisicdo de medicamentos
para manutengéo e implantagao de leitos para atendimento de pacientes acometidos por
COVID-19 no Hospital Municipal de Maraba.

O Edital que orientou o presente pregédo eletrénico foi pautado nos
principios norteadores da Administragdo Publica e nas cominagdes legais que baseiam
todo processo licitatério. Partindo deste pressuposto e aplicando o principio da
vinculagdo ao instrumento convocatério e ao julgamento objetivo, tudo isto posto, traz-se
a analise as seguintes consideragdes.

No que tange ao Recurso apresentado pela empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, concernente a sua inabilitagdo no
item 48, impossivel desconsiderar que esta decisao foi pautada em exigéncia prevista no
Edital desta licitagdo, instrumento este que a recorrente teve a oportunidade de
conhecer antes da data de abertura da sessdo eletrénica publica, pois 0 mesmo foi
divulgado na imprensa oficial atendendo o prazo de dias Uteis previsto na lei, e ainda a
recorrente tomando conhecimento das exigéncias de qualificagdo técnica poderia ter
realizado consulta ao Pregoeiro para sanar quaisquer duvidas em relagdo a
apresentacdo de documento de Licenciamento Sanitario com prazo de vigéncia
expirado.

A empresa foi inabilitada apés anélise da documentagéo de qualificagao
técnica apresentada, em razdo da apresentacdo de Licenga Sanitaria de Funcionamento
vencida.

Interpds recurso administrativo alegando que sua inabilitacao €
descabida, considerando que apresentou protocolo de revalidagdo da Licenga Sanitaria
Municipal junto a Prefeitura do Rio de Janeiro.

Entendemos que o 6rgéo de vigilancia onde a renovagéo foi solicitada
devera assegurar a validade do documento, o que nao ocorreu com a empresa
recorrente, a partir da documentagado de habilitagdo apresentada pela mesma neste

pregao eletrénico no portal COMPRASNET. O protocolo apresentado pela Recorrente foi
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gerado pela Prefeitura do Rio de Janeiro e possui a seguinte informagéo: “Este protocolo
néo é valido como licenga sanitaria”.

Reanalisando os documentos de habilitagdo acostados pela propria
recorrente no site COMPRASNET, observa-se que o protocolo de revalida¢éo juntado
pela mesma, possui em seu contetdo expressa vedacédo, no que tange a ser o mesmo
considerado, para fins legais, ou quaisquer outros, como substitutivo da Licenga
Sanitaria de Funcionamento a que se vincula, entendimento este que n&do possui
qualquer previsdo de aceitagdo expressa no Edital do presente certame licitatorio. Resta
claro que é necessario que a Vigildncia Sanitaria competente pela expedigédo do
documento — protocolo de revalidagdo Municipal, confira validade legal ao mesmo, o
que, em hipotese alguma foi comprovado pela recorrente no presente caso,
considerando toda documentacdo anexada no site COMPRASNET.

A Recorrente, inobstante a vedagéo expressa contida no protocolo que
juntou, segue requerendo que, a luz do Decreto 74.170/74, art. 22, § 2° seja
considerada sua Licenca automaticamente revalidada em virtude de seu pedido de
revalidagéo ainda néo ter sido concedido.

O Decreto n° 74.170/74 que regulamenta a Lei n® 5.991/73, que dispbe
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos

e correlatos. Da referida legislagdo destaco os seguintes escritos:

Art 20. A licenca sera vélida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por
periodos iguais e sucessivos.

Art 22. A revalidagdo da licenga devera ser requerida até cento e vinte (120)
dias antes do término de sua vigéncia.

§ 1° - Somente sera concedida a revalidagéo se constatado o cumprimento das
condicdes exigidas para a licenga através de inspegéo realizada pela autoridade
sanitaria competente.

§ 2° - Se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagéo antes do
término do prazo da licenga, considerar-se-4 automaticamente prorrogada

aquela até a data da deciséo.

E evidente a regra contida no supracitado Decreto, a revalidagéo da
licenca deve ser requerida no prazo maximo de até 120 dias antes do término de sua

vigéncia. O prazo de vigéncia da licenga apresentada pela recorrente se encerrou no dia
4

Vi
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30/04/2021. No contetido do documento nomeado “PROTOCOLO LF FORMULAS

2021.pdf", anexado pela recorrente no site COMPRASNET antes da data de abertura da

sessao publica, temos que a data do mesmo € o dia 26/03/2021, ndo sendo possivel

concluir que a recorrente realizou seu pedido de revalidagéo da licenga obedecendo o

prazo de 120 dias antes do término da vigéncia, previsto no Decreto n°® 74.170/74. Neste

caso, como pode a mesma requerer automatica revalidagao de sua Licenga em virtude

de seu pedido de revalidagao ainda nao ter sido concedido, sendo que ndo comprovou o
requerimento dentro do prazo determinado na legislagéo.

Em suas proprias razdes recursais, a empresa apresenta trechos de

decisdo constante na pagina 111 do Diario Eletrénico da Justica Federal da 22 Regi&o,

Quinta-feira, 05 de julho de 2012, Caderno Judicial JFRJ, a qual trata de assunto

Y

referente a obtengdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas AFE junto a

ANVISA, a qual confirma o entendimento do paragrafo anterior.

(...) Pelo que se depreende da leitura do § 2° do artigo 22, do Decreto
74.170/74, tendo o estabelecimento requerido a revalidacdo da licenga a
Vigilancia Sanitaria, no prazo determinado, ainda que haja um retardo na
expedicao pelo 6rgéo responsavel, dar-se & a prorrogagdo até que se decida o
pedido de revalidagéo.

Com efeito, ndo existe a previsio legal de se apresentar a copia do protocolo
acompanhado da licenga sanitaria do ano anterior, condicionando-se a
renovacao da AFE, Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, ao cumprimento
do § 2° do artigo 9° da Resolugao RDC n® 01/2010, que assim dispbe:

Art. 9° Nos casos de peticionamento e protocolo exclusivamente eletrénicos, o
documento de instrugdo da petigdo devera ser digitalizado e apensado no
ambiente virtual durante o peticionamento.

§ 1° Para as petigdes de Concessdo, Renovagdo e Alteragdo da Autorizagao de
Funcionamento de Empresa, exceto a Alteragdo de Responsavel Técnico, o
documento de instrugéo & a Licenga Sanitaria ou o Relatério de Inspegéo, ambos
emitidos pelo Orgéo Sanitario competente.

§ 2° O documento de que trata o paragrafo anterior devera apresentar os dados
atualizados e ser referente ao ano corrente. Caso este ainda ndo tenha sido
emitido, aceitar-se-a o documento relativo ao ano imediatamente anterior, desde
que o requerimento do exercicio atual tenha sido devidamente protocolizado no

Vi

Orgao Sanitario competente. (GRIFEI)
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Além da Resolugdo RDC n° 01/2010 exceder os limites do Decreto 74.170/74, os
proprios 6rgaos sanitarios competentes confessam o “déficit de capacidade de
atender aos requerentes” (fl. 117), ndo se podendo imputar aos
estabelecimentos a culpa pela apresentagdo tdo somente da copia do protocolo
da revalidagéo da licencga sanitaria.

Quanto a extens@o dos efeitos do § 2° do artigo 22, do Decreto 74.170/74, as
farmacias e drogarias que requerem a licenga sanitaria inicial, tal ndo se aplica
por absoluta falta de previséo legal.

Isto posto, JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido para condenar a
Ré a aceitar, para fins de atendimento ao disposto mo inciso Il do art. 10 da
Resolugdo RDC n° 01/10, a copia do protocolo de revalidagdo de licenca
sanitaria para conceder a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa- AFE,
desde que tal pedido nao tenha sido indeferido pelas Vigilancias Sanitarias
Municipal e Estadual.

Custas ex lege. Sem honorarios advocaticios, tendo em vista a sucumbéncia
reciproca.

P.R.l., dando-se pessoal ciéncia ao Ministério Publico Federal.

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2012.

(assinada eletronicamente)

Maria do Carmo Freitas Ribeiro

Juiza Federal Titular da 19* Vara

Ora, a Administragdo é regida por principios onde, obedecendo a
especificidade inerente aos processos licitatorios, verifica-se que um dos mais aplicados
é o da vinculagdo ao instrumento convocatério, uma vez que presume-se que os atos
daquela sdo sempre em consonancia com a lei aplicavel.

O Edital deixa claro que é necessario que as licitantes comprovem sua
vigente regularidade junto ao 6rgdo competente de fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria,
mediante apresentacdo de Alvara/Licenca de Vigildncia Sanitaria, de acordo com a
legislagdo em vigor, do domicilio do licitante. O Edital rege ainda: “Os licitantes que
apresentarem documentos em desacordo com o estabelecido neste Edital, ser&o
inabilitados”.

No bojo da Licenga Sanitaria de Funcionamento N° 08/97/060419/2020,
emitida pela Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagao Sanitaria e Controle de Zoonoses

da Prefeitura do Rio de Janeiro, a qual possui vigéncia até o dia 30/04/2021, o érgao

/
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emissor afirma: “Esta Licenga foi concedida de acordo com o art. 6° inciso I, do Decreto
Rio n°® 45.585, de 27 de dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do
exercicio seguinte, devendo ser revalidada até o dltimo dia util do mesmo més, na forma
prevista no art. 8° do referido ato normativo”. Portanto, a Licenga devera ser revalidada
pelo 6rgdo emissor até o Ultimo dia util do més de abril de 2021, e n&o ser solicitada a
sua revalidacéo pela empresa interessada até este prazo.

Julga-se ser necessério que a Vigilancia Sanitaria dé poderes de
revalidagdo ao protocolo da mesma, junto ao dito 6rgdo, o que fica claro nao ter
ocorrido, uma vez que o 6rgéo sanitario vedou o entendimento de que aquele protocolo
poderia ser entendido como revalidador da Licenga Sanitaria de Funcionamento, e se
quem possui poderes para fazer ndo o faz, assim age sabendo de suas atribuiges e
responsabilidades, uma vez que a Licenca Sanitaria em questdo pertence a empresa
que pretende comercializar medicamentos em larga escala, gerando assim um risco
enorme a coletividade, qualquer ato falho da presente, ndo cabendo no caso em
comento, que um mero protocolo de renovagdo tenha o condao de substituir todo um
procedimento de renovacgédo de Licencga Sanitéaria.

A luz da legislagéo retromencionada e dos documentos apresentados
pela recorrente no presente processo licitatério, entendemos pelo indeferimento do

recurso apresentado no item 48.
b) Dos Motivos da Desclassificacdo — ITEM 58

A proposta da Recorrente para o ITEM 58 foi recusada ap6s consulta do
registro do produto no site da ANVISA, tendo sido constatado que a marca do produto
ofertado pela Recorrente possui notificagdo por meio de medida cautelar, conforme
“motivo” registrado e extraido do site Comprasnet.

Utilizando as informagdes constantes na proposta comercial
apresentada pela recorrente no site COMPRASNET do produto referente ao item 58, foi
verificado que a mesma oferta para o referido item IVERMECTINA 6MG comprimido da
marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, registrado junto a
ANVISA sob n°® 103920167. /7
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Por se tratar de medicamentos para consumo humano, que terdo sua
utilizagdo no Hospital Municipal de Maraba, é exigido das empresas licitantes o regular

registro dos produtos junto a ANVISA conforme trecho extraido do Edital desta licitagao:

9.1.8 Comprovagdo de Registro dos Medicamentos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA, através da indicagéo do nuimero do registro na
proposta, publicagdo do registro no Diario Oficial da Uni&o ou Certificado de
Registro do Produto emitido pela ANVISA sendo apresentado em anexo junto
com a Proposta Comercial no site Comprasnet;

9.1.8.1 Tratando de produtos regulados pela ANVISA, caso o licitante n&o
apresente em sua proposta o numero do registro, ou nao
apresente o registro do produto impresso, se a proposta comercial
fornecer informagdes suficientes para consulta no site da ANVISA,
sera realizada diligéncia para verificar se o produto esta
devidamente registrado naquele orgdo de fiscalizagao, juntando
aos autos os documentos passiveis de obtengdo. Sendo
constatada auséncia de registro do produto na ANVISA, nos casos
em que a legislagdo pertinente exigir que o produto seja
registrado, o licitante tera o seu produto recusado e sua proposta
comercial desclassificada para o referido item;

Como é de praxe desta Comissao Permanente de Licitagdo/PMM, antes
de se realizar aceitagéo da proposta das empresas no sitt COMPRASNET, nos pregdes
para eventual aquisicdo de medicamentos, é realizada consulta ao site da ANVISA para
verificar se aquele produto que esta sendo oferecido pela empresa esta com seu registro
vigente e sem nenhum tipo de impedimento para comercializagao e aquisicao por parte
da Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura de Maraba/PA.

Conforme ja explanado anteriormente, ao realizar consulta do produto
ofertado no item 58 pela recorrente no site da ANVISA, constatou-se a existéncia de
Medida Cautelar Ativa de Suspenséo da Fabricagéo, desvio de qualidade proveniente de
denuincia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art. 4, Art. 361, § 3 do
artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019. Diante do exposto, em desatendimento ao

exigido no Edital, a proposta da recorrente foi desclassificada no item 58.
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Cumpre ressaltar, que diversas empresas participantes do item 58 que
ofertaram o mesmo produto da recorrente também tiveram suas propostas recusadas,
sendo que nenhuma destas apresentou intengéo de recorrer da decisao do Pregoeiro.

Considerando que a maioria dos participantes ofertou o mesmo produto
do fabricante VITAMEDIC, o item 58 restou fracassado no referido pregao eletrénico.

Nao concordando com a decisdo do Pregoeiro na sessao eletrénica do
referido pregdo, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA apresentou intengdo de recurso alegando que a medida cautelar deixou de existir
conforme Resolugéo RE n°® 1.721, de 28 de Abril de 2021 da ANVISA.

Nas razdes recursais inseridas pela recorrente no site COMPRASNET a
mesma afirma:

1 — A RESOLUCAO RE 1.721 REVOGOU A INTERDIGAO CAUTELAR prevista
na RESOLUCAO RE 1.388 (DOU 07/04/2021), liberando para comercializagéo
todos os produtos listados nessa resolugéo. Portanto, a RESOLUCAO RE 1.388
passou a nao ter mais efeito com a publicagdo da RESOLUGCAO RE 1.721.

2 — A RESOLUCAO RE 1.722 - determinou o recolhimento de uma lista de
produtos.

3 - A RESOLUCAOQ RE 1.723 — determinou a suspens&o da fabricago.

Ocorre que, contra as determinacées das RESOLUCOES RE 1.722 e RE 1.723,
a VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA interpds, em 30/04/2021,
RECURSOS ADMINISTRATIVOS COM EFEITO SUSPENSIVO
(Prot.202104300061PR e 202104300060PR), SUSPENDENDO OS EFEITOS
dessas resolucbes até que haja o julgamento final pela Diretoria Colegiada da

ANVISA. Portanto os produtos VITAMEDIC estdo liberados para comercializag&o

e uso até que haja julgamento final dos referidos recursos administrativos.

Apos ampla pesquisa e obtengdo das resolucées da ANVISA n°s 1.388
de 06/04/21, 1.721 de 28/04/21, 1.722 de 28/04/21 e 1.723 de 28/04/21 chegaram ao
conhecimento na integra das informacgées.

Na Resolugcdo 1.388, de 06/04/2021, a ANVISA resolve adotar a(s)
medida(s) preventiva(s) constante(s) no Anexo, o qual consta o referido produto
IVERMECTINA 6MG comprimido da marcal/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, Acbes de fiscalizagdo: Interdicdo cautelar, Motivagao:
Descumprimento dos artigos Art. 12. § 2 item IILf, Art.85, Art.86, Art. 8 itens IlI, IV e XV,

S
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79, 361 e 235 da RDC 301/2019 e em atendimento ao §4° do art. 23 da Lei n°
6.437/1977. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagédo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

Na Resolugdo 1.721, de 28/04/2021, a ANVISA resolve Revogar a
Resolucao-RE n° 1.388, de 6 de abril de 2021, publicada no Diario Oficial da Uni&o n°
64, de 7 de abril de 2021, Secédo 1, pags. 106 e 107, referente a empresa constante no
Anexo da presente Resolucdo, o qual consta o referido produto IVERMECTINA 6MG
comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
Assunto: 70358 - Revogacéao de Medida Preventiva, Agdes de fiscalizagéo revogadas:
Interdicao cautelar, Motivagéo: Revogagéo em virtude da confirmagéo dos Art. 12. § 2
item 1I.f, Art.85, Art.86, Art. 8 itens I, IV e XV, 79, 361 e 235 da RDC 301/2019
mediante realizacdo de inspegao sanitéria e publicagdo de nova medida restritiva de
suspenséo das atividades fabricacéo, comercializagao e distribuigdo da empresa.

Como vemos no exposto acima, a Resolugdo 1.721 revogou a
Resolucdo 1.388 para publicacdo de nova medida restritiva de suspenséo das atividades
da empresa VITAMEDIC, e néo para liberagdo da comercializagéo de todos os produtos
listados nesta resolucéo, dentre eles a IVERMECTINA 6MG comprimido, oferecida pela
recorrente no item 58 deste pregao, como alega a recorrente em seu recurso.

Na Resolugdo 1.722, de 28/04/2021, a ANVISA resolve Adotar a(s)
medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO, o qual consta o referido produto
IVERMECTINA 6MG comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA - Agbes de
Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria, Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento, Suspensao -
Comercializagao, Distribuicdo, Uso, Motivagdo: Confirmagdo da fabricagéo dos
medicamentos em local nao autorizado dentro da area fabril , em atendimento ao art. 6°
da Lei n® 6360/1976 e a RDC n°® 55/2005.

Na Resolugdo 1.723, de 28/04/2021, a ANVISA resolve adotar a(s)
medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO, o qual consta o referido produto
IVERMECTINA 6MG comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA - Acdes de

Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria, Acdes de fiscalizagdo: Suspensdo — Fabricagao,
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Motivagdo: Descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art.10, Art.4, Art.
361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019.

Em seguida, a recorrente informa que a fabricante VITAMEDIC
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA interpés em 30/04/2021, Recurso Administrativo
junto @ ANVISA com efeito Suspensivo, o que segundo a recorrente, ndo obriga o
laboratério fabricante do produto em atender as determinagcdes das resolugbes da
ANVISA, podendo inclusive fabricar e comercializar seus produtos, até que seja julgado
o recurso pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

Ocorre que no dia 28/05/2021 foi publicado no DOU n° 100 - Segéo 1,
pagina 230, Despacho N° 64, de 26/05/2021, no qual a ANVISA retira o efeito
suspensivo do recurso e mantém os termos da decisdo recorrida até a deliberagéo

recursal:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 64, DE 26 DE MAIO DE 2021
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas afribuigges,
tendo em vista o disposto no art. 37, § 5°, aliado ao art. 53, X, §§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, e ao
art. 17 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, e conforme
deliberado em Reunido Ordinaria Plblica — ROP 10/2021, realizada em 26 de maio de 2021,
RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado, mantendo os termos da

decisdo recorrida até a deliberagdo recursal, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicagao.
Recorrente: Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 30.222.814/0001-31
Expediente do recurso: 1697251/21-1
Processo n° 25351.383607/2021-06
ANTONIO BARRA TORRES

No dia 07/06/2021, novamente foi realizada consulta ao produto ofertado
pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA para o
item 58 deste pregdo eletrdnico no site da ANVISA utilizando o nimero de registro
informado pela recorrente em sua proposta comercial, onde constatamos que a situagao

permanece a mesma, verificou-se Medida Cautelar Ativa de Suspenséo da Fabricacéo,
i
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desvio de qualidade proveniente de denudncia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3
do artigo 114, Art. 4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019.
Diante de todo o exposto, entende-se que ndo assiste razao aos

argumentos trazidos pela Recorrente em suas razées recursais inseridas para o item 58

no site COMPRASNET por todos os motivos acima elencados.
VI - DA DECISAO

Com base no exposto acima, em respeito as normas e ao instrumento
convocatério do PREGAO SRP N° 050/2021-CPL/PMM - FORMA ELETRONICA, em
estrita observancia aos demais principios da Licitagdo, CONHECO o recurso
apresentado pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA, CNPJ/MF N° 07.316.691/0001-86, tendo em vista as argumentagdes da
recorrente, DECIDIR desprovimento TOTAL para no mérito:

NAO CONCEDER-LHE PROVIMENTO julgando improcedente quanto
ao pedido de alteracdo da decisdo proferida na sessdo que inabilitou a proposta da
recorrente no item 48 e recusou a proposta da recorrente no item 58.

Encaminhem-se os autos, devidamente informado, ao Ilm° Sr°
Secretaria Municipal de Saude - SMS, para conhecimento e, apds ouvir sua assessoria

juridica, manifestagéo e decisao quanto a ratificagdo ou nao do feito.

Maraba (PA), 09 de junho de 2021.

/ ;
k}w‘%& /ﬁtﬂgwa
RAPHAEL COTA DIAS

Pregoeiro CPL/PMM
Portaria n° 1.883/2021-GP



Secretaria Municipal de Salde.

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses. j

“  prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

~ LICENCIAMENTO SANITARIO

~ N°09/97/060419/2020

et — — -

~LICENGA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO |
IDENTIFICACAODAEWPRESA
Inscrigao Municipal: 3842991 {CNPJ: 07.316.691/0001-86

IRazao Social. FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

s ————— — s

Endereco: ETR MACEMBU, 1693 - TAQUARA, CEP: 22710241, Rio de Janeiro - RJ

- Atividades

225860 - FARMACIAS DE MANIPULACAOQ, SERVICOS DE - afe: 25351707945201320 :
Dispensacao de medicamentos n&o sujeitos a controle especial; dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial; comércio de cosméticos, produtes de higiene pessoal, perfumes,
produtos para satide, alimentos permitidos pela legislagéo vigente, plantas med; Manipulagéo de:
medicamentos a partir de insumos/matérias-primas, inclusive de origem vegetal - Grupo [;
antibidticos - Grupo Ill; substancias sujeitas a controle especial - Grupo Il1.

427039 - FARMACIA ESPECIAL - afe: 25351552899201404 ; Dispensagdo de medicamentos néo
sujeitos a controle especial; dispensacéo de medicamentos sujeitos a controle especial; comércio de
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para saude, alimentos permitidos pela
legislacéo vigente, plantas med; Manipulagao de: medicamentos a partir de insumos/matérias-
primas, inclusive de origem vegetal - Grupo |; antibiéticos - Grupo lll; substéncias sujeitas a controle
especial - Grupo lll.

Complexidade: Média ~ |Risco: Alto ) 7
|Vigencia: 30/04/2021 [Situagdo: Atva.
"CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
-/_A emprga declara atender aos?éqdisiE:s minimos eﬂgidos paa 1é.g-isfla'géc-n s;ﬁitariaﬁgenté_p_ara o

exercicio das atividades pretendidas.

) fProtocoIc'Eertréﬁ:o n"ﬁ(15"'97'?5{:'4'1grz020 7 N

Esté Licen; foi cgnéa!id';dg a—(;ardo carnmg art.rg". in:%?[, do_ Becré‘it_JZF‘(Bﬁ'“'ag:SSST%é 27‘?{;
dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do exercicio seguinte, devendo ser revalidada
atéioiulti_nﬁ dia util do mesmo mis_, n_aufpijma rievista no art. 8° do r_eferido ato normativo

sewremasssstie Confien os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https:#azevedobastos.not.br/documento/91911408209191127573

T

Emitido no dia 14/08/2020 as 10:55 (data e hora de Brasilia).

Este documento pode ser validado através do site
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou através do QRCode
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O referido & verdade. Dou fé. ***

g Autenticagao Digital Codigo: 91911408209191127573-1 1% ¢ Cartorio Azevédo Bastos )

.o Data: 14/08/2020 11:41:59 Sentr S Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145 /

= 3, 4 Bairro dos Estado, Jodo Pessca - PB

& Valor Total do Ato: R$ 4,56 R » = . .

g Selo Digital Tipo Normal C: AKISB089-ALIX; N |k et ot 5 Bel, wimn.#i' anda Cavalcans
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14/08/2020 hitps://api.autdigital azevedobastos.not.br/declaracao/91911408209191127573

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 } ;
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAQ PESSOA

Av. Epilacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (B3) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hittp:/iwww.azevedobastos. not,br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas com
atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capilal do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Cédigo de Autenticagio Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenlicado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garanlir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Regisiral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagio Extrajudicial em todos os alos de nolas e
registro, composto de um cédigo Unico (por exempio: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada aulenticagio processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Jusliga do Estado da Paraiba, enderego
hitps://corregedoria.tipb jus.br/selo-digital/

A autenlicagao digital do documento faz prova de que, na dala e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Caridrio.

Esta DECLARAGAOQ foi emitida em 14/08/2020 12:07:57 (hora local) alravés do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevado Baslos, de acordo com o Art.
19, 10° e seus §5 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado conlendo o Ceriificado Digital do titular do Cartéric Azevédo Bastos,
poderd ser solicilado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o sile hitlps-/fauidiaital azevedobastos aot br e informe o Cddigo de Consulta desla Declaragéo.

A consulta desta Declaraggo eslara disponivel em nosso sile.

'Cédigo de Autenticagao Digital: 91911408209191127573-1
2| egislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Esladual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd9405712d69fefbc05b1 20 3ece30d5121682ahb2d3145beals2d 27602 20bf7 6a52903ebad 5223a0176¢73b1a5903b144c4 5cd9acBe2i686 1 adicT defach
624a80f02b02e22b14e8fd

https://api.autdigital. azevedobastos.not. br/declaracao/91 911408209191127573 1M
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Autodeclaragdo de licenciamento sanitdrio para Inscri¢do Municipal:
Estabelecimento

CNPJ: 07316691000186
Razdo Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA

Requerente

Nome: ANGELA MARIA DA SILVA

CPF: 9261905714

E-mail: comercial@formulasmagistrais.com.br

Este protocolo ndo é valido como licenga sanitaria

Requerimento com numero de protocolo 09/97/007831/2021 foi atualizado com sucesso
em 26/03/2021 as 11:28.

lofl 26/03/2021 11:2



FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.
RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86  INSC.: 78.039.981
CONTATO: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015 e
EMAIL: formulasmagistrais@gmail.com Pk

BANCO: BANCO DO BRASIL
AGENCIA: 1253-X
CONTA CORRENTE: 128618-8

PREGAO: 50/2021 1ID: 927495
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS



oy Tratamento Aplicabilidade Unid. Qtd.
Item Descritdo  picerenciado Decrelo 7174 _ M3T98M  poinec,  Estimada
Preferéncia
" " Ampola
o
Tipa 1 Nio Nio 2,00 HL 80
Marca Fabricante
ADENOCARLY LiBEs
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado
ADENOSINA BMG/2ML . INIETAVEL, AMPOLA. RMS: 1003300380024
Asitromicing Tipo 1 Nio Nig Comprimiic 1600
Marca Fabricante
AZITROMED MEOQUIMICA
Descrigdo Detalhada do Obisto Ofertado
TROM { TMID MS- 191700560075
b Frasco- .
Nia Nio ampols 2100
Fabricante
TEUTO
Descrigdo Detaihada do Objeto Ofertado
CEFEFIMA 1000MG, INJFTAVEL FRASCO-AMPOLA. RMS. 1037002510041, ...
Ce ‘4,;.1"'3 . - Frasco-
- Nia Hdo ampola 720
Fabricante
JEUTO

16

17

iB8

22

31

48

€3

72

Aplic,

=243 O
Ceftriaxona "k i Frasco= -
shdica = Nag fiaa ampols 10500
Marca Fabricante
CEFTRIONA FRESENIUS

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado
CEFTRIAXONA 1000MG, INIETAVEL, FRASCO-AMPFOLA. RMS:

Ceftriaxons .3 Frasco= &
sidica Nio Mg b - 3500
Marca Fabricante

CEFTRIONA ERESENIUS

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado
CEFTRIAXONA 1000MG, INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA. RMS: 1004 (01890042, .

o, o Ampola
Clindamicina Tipo Nio Réo £.00 ML 4000
Marca Fabricante
GENERICO HIPGLAROR
Descricdo Detalhada do Ob]eto Ofertado
CEINDAMICINA EOOMGIAML, INJETAVEL, AMPOLA. RMS: 113430103004

A e - -5 - Ampota
Dexametasona Tipo I Nio Nio 2,50 ML 5250
Marca Fabricante
GENERICO HIPOLABOR

Dascricdo Detalhada do Objeto Ofertado
DEXAMETASONA SMG/ML, INJETAVEL, AMPOLA 2,5ML. RMS: 1134301140037,

4, *
L gt Nio Nio ,’;f"u’éd;L 500
Fabricante
GENERICO HYPOFARMA

Dncngin Detalhada do Objeto Ofertado

1 JCONATO DE CALCTO 10%, INIETAVEL, AMPOLA 10ML.

RMS: 1038700630018, ...

Ivermecting Tipo | Nio Ko Camprimido 820
Marca Fabricante

GENERICO VITAMEDIC

DescricBo Detalbada do Objeto Ofertado

TVERMECTINA EMG, COMPRIMIDO. RMS: 1039201670012, ...

Sl T .3 N Frasco

cloridrate Hpa 1 Mo Nae sopame 0%
Marca Fabricante

LIDCIEY UNIAG QUIMICA

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado

LIDOCAINA 2%, INJETAVEL, FRASCO Z20ML, RMS: 1049701110064, ..,

. —_ . Frasco-
Meropenerrt ipo I Nio hio Simpi 800
Marca Fabricante
GENERICO AUROBINDO
Descricdo Detathada do Ob)ztn Ofertado
MEFOPENEM SOOMG, INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA. RMS: 1516700450045, .
Oxaciling Tipo 1 Nia Nio :ﬁ;‘;{d €000
Marca Fabricante

Qtd. Ofertada Valor Unitario (R$)
1600 2,6300

Modelo f Versdo
MEOQUIMITA

Qtd. Ofertada Valer Unitério (RS$)
2100 89,7800

Modelo / Versao
TELTO

Qtd. Ofertada Valor Unitdrio (RY)
700 120,3600

Modelo f Versdo

TELTOD

Qtd. Ofertada Valor Unitério (R$)
106500 25,7200

Modelo / Versio
NOVAFARMA

Qtd. Ofertada Valor Unitario {R$)
3500

Modsalo f Varsdo

NOVAFARMA

o

Qtd, Ofertada Valor Unitario (R$)
4000 B,1400

Maodeio / Versao

HIPOLABOR

Qtd. Ofertada Valor Unitario (R$)

5350 4,1800

Modelo / Versio
HIPOLABOK

Qtd. Ofertada Valor Unitario (R$)
800 5,8500

Modelo / Versdo
HYPOFARMA

Qtd. Ofertada Valor Unitario (RS)
800 4,7800

Modelo / Versido

VITAMECIC

Qtd. Ofertada Valor Unitario (R$)
400 5,7500

Modelo / Versdo
UNIAD QUIMICA

Qtd. Ofertada Valor Unitario (R$)
BOg 5200

Madelo / Versio
AUROBINDO

Qtd. Ofertada Valer Unitario (R$)
£00D 3,4600

Maodelo / Versao

Valor Total (RS)
1.476,8000

valor Total (R$)
4.208,0000

Valor Total (R$)
$88,538,0000

valor Total {R$)
54.252,0000

Valor Total (RS)
270.080,0000

valor Total (RS)
90.020,0000

valor Total (R$)
32.560,0000

Valar Total {R$)
21.945,0000

Valor Total (RS)
4,580,0000

Valor Total (R$)
3.324,0000

Valor Total {(R$)
2.300,0000

Valor Total (R$)
22.816,0000

valor Total {RS)
20.760,0000



76

B4

OXACILIL FRESENIUS

Descri¢3o Detalthada do Objeto Dfertado
ONACILINA SOOMG, TNIETAVEL, FRASCO-AMPOLA. RMS: 1004101790031 ...

Piperaciing - Nio nida :f:"“" 2500
Marca Fabricante
GENERICD FRESENIUS

Descricio Detalhada do Objeto Ofertado

PIPERACILINA SODICA + TAZOBACTAM 456, IN JETAVEL, FRASCO-AMPOLA. RMS:
- - . N : Frasco-
Piperagiiing Nio Ndo ampoia 833
Marca Fabricante
GENERICO FRESENIUS
Descrigdo Detalhada do Objeto Ofertado

I 13 o F ] NIETAY 5 § >
‘Vancomicina - 23 Frasco-
e —— Tipo 1 Néo T

T ipo it 30 ampals 1600
Marca Fabricante
GENERICO TEUTD

Descricdo Detalhada do Objelo Ofertado
VANCOMICINA SOOMG, IMIETAVEL, FRASCO-AMPOLA, RMS: 1037004510037,

FRESENIUS

Qtd, Ofertada Valor

2500

Modelo /f Versao
ROVAFARMA

1004 101760025 ...

fhitario (R$) Valor Total (RS)

00 Q005

Qtd. Ofertada Valor Unitirio (RS) Valor Total (RS)
&3

Modelo / Versdo
NOVAFARMA

103,3100 56.057,2300

Qtd. Ofertada Valor Unitdrio (R$) Valor Total (R$)

1500

Modelo / Versdo
TEUTG

£27.834.919 iFE
(92.619.057 14

E,0700 12.912,6000
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Pubticacle i 07,/04/2021 | Edlizdo: B84 | Secini 1| Pagina: 107
Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdrias4® Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegd
Sanitdria

RESOLUCAO RE N° 1.388, DE 6 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve.

Art. 1° Adotar a(s) medidals) preventivals) constantels) no Anexo.

Art, 2° Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.222.814/0001-31

Produto - Apresentacio {Lote): aceclofenaco - 100 MG COM REV CT STR AL X 12(LOTES A
PARTIR DE 01/01/2020),

ALGY-FLANDERIL
01/01/2020),

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE

ALGY-FLANDERIL
01/01/2020;

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500(LOTES A PARTIR DE

1

ALGY-FLANDERIL
01/01/20203;

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE

ALGY-FLANDERIL
01/01/2020);

AMLODIL - 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)XLOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500(LOTES A PARTIR DE

AMLODIL - 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
AMLODIL - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020,

ATENOCLOR - (100,0 + 25,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020);

ATENOLOL - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
ATENOLOL - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
BERITIN BC - XPE CT FR VD AMB X 240 ML {LOTES A PARTIR DE 01/01/2020};

BESILATO DE ANLODIPINO - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

BESILATO DE ANLODIPINO - § MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

CECOFLAN - 100 MG COM REV CT ENV AL X 12 (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

CIPROFIBRATO - 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

CLORDILON - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
CLOTRIMAZOL - 10 MG/G CREM CT BG AL X 20 G(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020);



finasterida - 1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

FLUCONAZOL - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 (LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

FLUCONAZOL - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

FLUCONID - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020):

FLUCONID - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 (LCTES A PARTIR DE
01/01/2020);

FLUCONID - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA - 3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML + SER
DOS(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA - 3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER
DOS{LOTES A PARTIR DE 01/01/2020},

FUNGITRIN - (25,0 + 12.5) MG/G CREM VAG CT BG AL X 45 G + 10 APLIC(LOTES A PAIiTIR DE

01/01/2020), E
GLICOMET - 500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

GLICOMET - 850 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020
ivermectina - 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 (LOTES A PARTIR DE 01/01/202Q

ivermectina - 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020);IVERMECTINA - 6 MG COM CT STR AL X 2(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

IVERMECTINA - 6 MG COM CT STR AL X 4(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

IVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
IVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 2(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020):
IVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
LORASLIV - 10 MG COM CT BL AL/PLAS TRANS X 12(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

LOSARTANA POTASSICA - 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020,

MALEATO DE ENALAPRIL - 10 MG COM CT ENV AL X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),
NIMELIT - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),
NIMELIT - 50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML{LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

NIMELIT - 50 MG/ML SUS OR CT 50 FR GOT PLAS OPC X 15 ML(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

NIMELIT - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 504(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020},
NIMESULIDA - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),

NIMESULIDA - 50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

pantoprazol sédico sesquihidratado - 40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL/PLAS X
28(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

PREDCORT - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
PREDCORT - 5,0 MG COM CT 25 BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
PREDCORT - 5,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
PREDNISONA - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

=




PREDNISONA - 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020},
REUMOTEC - 20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020).

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA - 400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020},

sulfametoxazol+trimetoprima - 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML (LOTES
A PARTIR DE 01/01/2020),

-4

-

TENOLON - 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504 (EMB HOSPXLOTES A PARTIR DE
01/01/2020),

VERTIZAN - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020); /5 Foina

VIT PANTENOL - 50 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020); '-\ g™
VITDERA D3 - 50000Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 4(LOTES A PARTIR DE 01/01/202Ql.
VITDERA D3 - 7000Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 4(LOTES A PARTIR DE 01/@
VITDERA D3 - 7000UI COM REV BL AL PLAS TRANS X 8(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),
VITDERA D3 - 7000Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
ATENOLOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
BUTACID - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
DORALEX - 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020):
DORFENOL - 750MG COM CT BL AL PLAS LAR X 200(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),
MIOCARDIL - 30 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020),
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®:1301924/21-4

Assunto; 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagao: Interdicio cautelar

Motivacdo: Descumprimento dos artigos Art. 12. § 2 item IILf, Art.85, Art.86, Art. 8 itens I, Ve
XV, 79, 361 e 235 da RDC 301/201¢ e em atendimento ao §4° do art. 23 da Lei n® 6.437/1977. Esta
Resolucio entra em vigor na data de sua publicacio e vigorara pelo prazo de noventa dias.

Este conteddo nao substitui o pul dicads na versao certificada,
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GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Memo Circular n.? 54/2021 - DVVSP/CVIS/DAV Curitiba, 12 de abril de 2021.

Da: DVVSP/CVIS/DAV
Para: Todas as Regionais de Salde - com vistas as SMS.

Assunto: Recolhimento do produto Ivermectina 6mg Vitamedic.
Prezados(as),

Informamos a publicagdo da Resolugdo RE n.° 1.388 da Anvisa, de 6 de abril de 2021, que
determina o recolhimento e a suspensdo da comercializagdo, da distribuigdo e do uso dos lotes
produzidos a partir de 1 de janeiro de 2020, do produto IVERMECTINA 6MG COMPRIMIDO -
MEDICAMENTO GENERICO, fabricado pela empresa VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA., CNPJ 30.222.814/0001-31.

O laboratério fabricante solicitou recolhimento voluntario e apresentou esclarecimentos
acerca da ampliagio de parque fabril para abrigar novas tecnologias, utilizando-se de uma area

de expansio ndo homologada pela vigildncia sanitaria.

Caso o produto seja encontrado, realizar a interdigdo em depésito e informar diretamente ao
fabricante, por meio do telefone ou e-mail constante no rétulo, para as providéncias de

recothimento.

Solicitamos divulgagdo acs municipios da 4rea de abrangéncia e estabelecimentos de

interesse.

Agradecemos a atengéo e colocamo-nos a disposig&o para demais esclarecimentos.

Atenciosamente,
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Jagueline Shinnae de Justi Pattola Gy 1
Luciane Otaviano de Lima

Chefe da Divisdo de Vigilancia Sanitaria Coordenadora de Vigilancia Sanitaria
de Produtos

DIRETORIA DE ATENGAO E VIGILANCIA EM SAUDE - DAV
COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA — cvis
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS — DVVSP
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 33304543
visa@sesa.pr.gov.br - dwwsp@sesa.pr.gov.br

MEMORANDO CIRCULAR 063/2021, Assinado por: Jaqueline Shinnae de Justi em 12/04/2021 09:43, Patricia de Jesus Capelo em 12/04/2021 15:14. Inserido ao
documento 148,491 por: Jaqueline Shinnae de Justi em: 12/04/2021 09:43. Documento assinado nos termos do art, 18 do Decreto Estadual 5389/2016. A autenticidade
deste documento pode ser validada no enderego: https://www.eprotocolo.pr.gov.brispiweb/validarAssinatura com o cédigo: Bbele0da5df29f6098b721f2aa0ac825,
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RESOLUGAO RE N2 1.702, DE 28 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizag3o Sanildria, no use das atribuigdes que
the confere o art, 171, aiiado 3o art. 54, |, § 12 do Regimento Interna aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de desembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar afs) medida(s) preventiva{s) constante{s} no ANEXO,

Art. 29 Estz Besolugia entra em vigor na datz de sua publicagio.

ANA CARDUINA MORFIRA MARINO ARALIIOD
ANEXOD
1. Empresa: CELER BIUTECNOLOGIA S/A - CNPJ: 04,846 £13/0001-03

Praduto - (Lote): cgl»-r Wondfa SARS-CoV-2 Ag Rapid Test{W18601273);
3 i stico de wz=o in vitro

Assunto: 70351 - MEI"-uA PREVENTIVA- A¢J=s de Fiscalizagio em Vigilandia Sanildria
Agdes de fiscalizagior Interdigao cautelar

MaotivasZEo: Cansiderando o Lauda de Andlise Fiscal 1515.1P.0/2021, emitido pelo Institutn
Nacional de Contiole de OQualidade em Sadde - INCOS, que apiesentou resuliado
i ts o para o ensaio de sensibilidade, e consideranda @ art. 23 da Lei n? £.437, de

RESOLUGAO RE N2 1.703, DE 28 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de inspegdn e Fiscalizago Sanitdria, no uso das atribuigfies que
lhe confere o art. 171, afizdo 3o art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar als) medidals) preventiva(s) ronstande(s) no ANEXD

Art. 28 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CEROLUINA MOREIRA MARINO ARALIIO
ANEXD

1. Empresa: QUIRBASA QUIMICA BASICA LTDA - CNPL: 18.400 787 /0001-07

Praduto - {Lote): BIOLISA COVID-19 ANTICORPO NEUTRALIZANTE(OGO4),

Tipe de Produta: Produtas para disgndstico de uso in vitro

Expediente n? 1596628/21-7

70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AjTes de Fiscalizag3o em Vigildncia Sanitéria

de fiscalizag3o; iun rdigaa cautsiar

Mativag o0 Ct-ﬂ-ml #4o o Laude de Andlise Fiscal 1197,1P.0/2021, emitide pelo Instituto
Nadional de Ca le de Qualidade em Saide - INCOS, que apiesentou resuitados
insatisfatdrios para o5 enseios de sensibilidade e espedificidade, e considerando o art, 23
da Lei n% 6.437, de 20 de ago«to de 1577.

RESOLUGAD RE N2 1.704, DE 28 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicSes gue
Ihe confere o art, 171, ali=do ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovada pela
Fesolugio de Diretoria Coleglada - RDC n@ 255, de 10 de dezembio de 2018, resolve:

Art. 12 Adatar als) medidals) preventiva{s) constante(s) no ANEXC,

Art. 29 Ecta Resolugin entra em vigor na datz de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALIID
ANEXD

1. Empresa: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 01.645,404/0001-28
Produto - (Lote): SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PHf‘wUH 770Q; 498000; 50392Q;
SOAGR0: SORZG0: ARSAAF; ASIINF; 490R0F; 40187F; SO374F; 47158F, 4E439F),5i5TEMA
BRAVO DE MUNITORAMENTO DE PH('X‘-‘:?SF 50199F; 5060 47793F; 49068F; 42376F;
SOMSF;  SOA0LF; 440H2F; 4S0R0F; 49377F SOZPEF  SORLIF)SISTEMA BRAVO DE
MONITORAMENTO DE PH(AS6ETF; S0O380F; 47384F; 48445F; 459368F 43063F; 50480F;
47365F; A8445F; 49369F; 40511F S0440F 473 )‘&STEMA BRAVO DE MONITORAMENTO
DE PH(42345C; 455010; 56 4~<Q_ S0437Q; S0B71O; 4235041 498040, 50481Q; S0615Q;
SORTIY; 483510; 42 I8 A
44781F; 49373F; S0197F; SOS0LF; 47370F; 48782F; 48374F; S0184F; 505
48753'5' SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PH{»W\HF 49070F; 4 378F; 50247F;
SOB0AF; ARUSAF; 49071F; 49379F; S0287F; SO604AF; AROBSF 49072F 49380F)SISTEMA
BRAVO DE MONTORAMENTO DE PH(49075F; 433R3F; 50301F; S0843F; 4ROG0F; 49076F;
4G334F; S50370F; SO8S0F; 4&%091F; 49077F 449385F SO371F); QE;TEMA BRAVO DE
MONITORAMENTO DE PH{5029%F; 50606F; A208GF; 49073F; AZ2R1F; S0239F; S0607F;
AB0R7F; 49074F; 49382F; 50400F S0848F 45 J;SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO
DE PH{50433Q; 50616Q; 50873Q; 49352Q; 4us5Gd; 504940; S08680; S08750; 497990y
498510 504950Q; SO8640];SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PH(4E447F; 49370F;
49912F; S50595F; 47367F; AB448F; 49371F; 49913F; 50596F; 473G3F; AB443F 48372F
44914F);SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PH{S0853F; 48052F; 49078F; 45385F;
S0372F; S1185F; 48437F; 49079F),515TEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PH(“‘*I'MF
F: SU3I7SF; 47350F; AS440F; 49042F; 49563F; S037GF; 47360F; 4E441F; 49083F
STEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE PH{473R1F; 42442F; 49084F;
15443F; 49366F; 45685F; SD3TIF; 47363F 4B8444F 49367F);
s pars Saride (Correlatos)
(:33/21-7
IDA PREVENTIVA- A, 7es de Fisralizacio em Vigilancia Sanitaria
. Recothiments - Voluntdiio
itiaiizagan, Distribuig3n, Usn
M..I.uagan Considerando a ag3o de campo de recolhimento inidada pela empresa Auto
Suture do Brasil Ltd= , enquadrada no art. 92 da Resolug3s da Diretoria Colegiada - RDE n2.
2372012, e o alerta de tecrovigilancia a 3475/21.

RESOLUCAO RE N®° 1.705, DE 28 DE ABRIL DE 2021

Tq_nu de’ Pre duto:
Expediente nf. 10

A Gerente-Geral de Inspe¢io e Fiscalizag3o Sanitaria, no uso das
atribuigBes que the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adetar a{s) medida(s) preventiva(s) constanie(s) no ANEXO.

Arl. 29 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagfo.

ANA CAROLINA MORFIRA MARINO ARALIIO
ANEXO

1. Empiesa: QUHBASA QUIMICA BASICA LTDA - CNPJ: 19.400.787/0001-07
Produta - (Lote): BIOLISA SARE-CaV-2 IgG{n01a);

Tipos de Produto: Produtos para diagndstico de uso in vitro

Expediente n?, 1611861/21-8

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agfies de Fiscalizagio em Vigilancia
Sanitaria

AgBes de fiscalizagior InterdigBo cautelar

Motivasio. Considerando o Laudo de Andlise Fiscal 1201.1P.0/2021, emitido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde - INCGS, que
apresentou  resultads  insatisfatddio para o enszio de espedificidade, e
erando o art. 23 da Lei n? 6.437, de 20 de sgosto de 1577.

RESOLUGAO RE N2 1,706, DE 28 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspe=q30 e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, alizdo ao art, 54, |, § 12 do Regimenta Interno dPl’LlVﬁdD pela
Resolugin de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de derembio de 2018, reso olyei——
Art, 12 Adatar afs) medidals) p|z-=nl<w(s] constante(s) no ANEXO. . 3
Art. 29 Esta Resclugfo entra em vigor na data de sua publicagdo. 7« -

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO AP.!\U}G Eo
& ;

ANFXO

1. Ernpresa: BIOGEN COMFRCIAL E DISTRIBUIDGRA LTDA - CNPJ: 0154?2&)&0(1'5198
Produto - (Lote): NOVEL CO TRONAVIRLIS [2018-NCOV) IGM/IGG ANTIBODY DlJ\f'Nl!
COLLOIDAL GOLD)(R202006001); N\
Tipo de Produto: Produtas para diagnostico de uso in vitro
Expediente n 1412292/21-7

Assuntos 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- A¢des de Fiscaiizacda em #igiia
25 de fiscalizagio: Recolhimento
Suspenszo - Comercializagio, Distribuicdo, Uso
Motivagdo: Considerando que o Laudo de Andiise Fiscal n? 612.1P.0/2021, emitido pelo
Institute National de Controle de Qualidade em Sadde - INCQS, que apresentou resuttadao
insatisfatéirio no ensaio de especificidade, se tarmou definitivo em razdo da empresa ndo
interpor recusso ou requerer a percia de contrapiova, e considerando o art. 34 da Lel
6437, de 20 de agosto de 15977,

RESOLUGAO RE N2 1.721, DE 28 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeio e Fiscalizaq3o Sanitdria, no uso das atribui
confere 0 art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Intemo upvw—do pela Resolugio de
Diretaria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de derembro de 2008, resolve:

rt, 12 Revogar a R»u-augan-RE n¢ 1224, de 6 de abril de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n? 64, de 7 de abril de 2021, Se,}n 1, pigs. 106 e 107, referente 3 empresa
constante no Anesc da presente Resolugia,

Art. 22 Estz Resolug3o entrz em vigor na data de sua publicagda,

ANA CAROLINA MORFIRA MARIND ARACIO
ANEXD

1. Empresa: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30 222 B14/0001-31
Produto - Apresentagda [Lote): aceclofenaco - 100 MG COM REV CT STR AL X 12{LOTES A PARTIR
DE 01/01/2020§:ALGY-FLANDERIL - 300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X Z0{LOTES A PARTIR
DE 0170172020045 Y-FLANDERIL - 300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500(10TES A
PARTIR DE 01/07/2020);ALGY-FLANDFERIL - 600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20{LOTES
A PARTIR DE 01/01/2020):ALGY-FLANDERIL - 600 MG COM CT 8L AL PLAS PVC TRANS X
SOO(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020:AMLODIL - 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSP){IOTES A PARTIR DE Olluiﬂzumr AMLODIL - 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A
PARTIR DE 01/01/20201:AMLODIL - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30{LOTES A PARTIR DE
01/01/2020)ATENOC LOR - (100,0 + 25 0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28{LOTES A PARTIR
DE 01[01.’1 QI0VATENOLOL - 50 MG (OM CT BL AL PLAS TRANS X 30(LOTES A PARTIR DE
VATENOLOL - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30{IOTES A PARTIR DE
SBERITIN BC - XPE CT FR VD AMB X 240 MLILOTES A PARTIR DE
J 20V BESILATO DE ANLODIPIND - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20(LOTES A PARTIR
DE olim 17III(J}'BE‘?!J_AT0 DE ANLODIPING - 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X ?()ILOTESA PARTIR
DE 01/01/2020);CECOFLAN - 100 MG COM REV CT ENV AL X JZ(LCITES A PARTIR DE
01/01/20201:CIPROFIERATO - 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDIC TRANS X 30{LOTES A
PARTIR DE Ol,n'm-' IRDILON - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28(LOTES A PARTIR DE
01, lﬂle'\?ll‘ OTRIMAZOL - 10 MG/G CREM CT BG AL X 20 G{IOTES A PARTIR DE
J2020% ORIDRATO DE FLUNARIZINA - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 5D{LOTES A
PARTIR DE 01101Q'.12m finasterida - 1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30(LOTES A PARTIR DE
01/01/2020)FLLICONAZOL - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 (LOTES A PARTIR
FLi r(.-)NAIOL 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X ZfLOIES A PARTIR

'!,ELUI LINID 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 (‘DTES A PARTIR
FLUCONID - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2(LOTES A PARTIR
E 1/ 20300 FOSFATO SOOICT DE PREDNISOLONA - 3 MG/ML SOLOR CT FR VD AMB X 50 ML
+SER Dosn LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);FOSFATO SODICO DE PREDMISOLONA - 3 MG/ML SOL
OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS{LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);FUNGITRIN - (25,0 +
12,5) MG/G CRFM VAG CT BG AL X 45 G + 10 APLIC{1 OTES A PARTIR DE 01/0172070) GLICOMET
- 500 MG €OM CT BL AL PLAS INC X 30{LOTES A PARTIR DE 01/01/2020)GLICOMET - 850 MG
CON CT BL AL PLAS INC X 30 {LOTES A PARK IR DE 01/01/2020);ivermecting - 6 MG COM CT BLAL
PLAS CPC X 4 {LOTES A PARTIR DE 01/ fo17 f3020) lvermecting - 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X
2{LOTES A FrWTtR DE 01/0%/2020); iVERMEfTINA 6 MG COM CT STR AL X 2/10TES A PARTIR DE
01/01/2020);IVERMECTINA - 6 MG COM CT STR AL X 4{LOTES A PARTIR DE
01/01/2020%IVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4(I0OTES A PARTIR DE
01/01/2020)VERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X Z{LOTES A PARTIR DE
Olful' O} IVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X SOG[LOTES A PARTIR DE
Dl,‘(llj: o) l(‘“ASHV - 10 MG COM CT BL AL/PLAS TRANS X 12“0TES A PARTIR DE
0i/m ""'?'H i0SARTANA POTASSICA - 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30{LOTES A
PARTIR DE Ulfﬂl 020 MALEATO DE ENALAPRIL - 10 MG COM CT ENV AL X 3 WIOTES A PARTIR
DE 01/01/2020):NIMELIT - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12(LOTES A PARIIR DE
Q1/01; 20200 NIMELIT - 50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML{LOTES A PARTIR DE
01/01/20201:NIMFLIT - 50 MG/ML SUS CR CT 50 FR GOT PLAS OPC X 15 MULC\TES A PARTIR DE
(AO20;NIMELT - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X _D4€'.OTES A PARTIR DE
/ ORNIMESULIDA - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12{LOTES A PAKTIR DE
01/01/2020);NIMESULIDA - 50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 Mi (LOTES A PARTIR DE
01/01/ 2020} pantoprazol sadico hidratado - 40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL/PLAS
X ZR(tDTES A PARTIR DE D1/01/ REDCORT - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20{LOTES
A PARTIR DE 01/07/2030);PRET T - 5,0 MG COM CT 25 BL AL PLAS TRANS X 20{LOTES A
PARTIR DE 01/01/2020):PREDCORT - 5,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(1LOTES A PARTIR DE
01/01/7030):PREDNISONA - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20{LOTES A PARIIR DE
01"01'”\11'\\ PREDNISONA - 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X Zl‘l'lﬁTES A PARTIR DE
011’1’]1"‘ FUMOTEC - 20 MG COM CT BL AL PLAS INC X Ill(LGTES A PARTIR DE
o1/0172 SULFAMETOXAZOL + TRIMETUPRIMA - 400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
X 21_n LOTES A PARTIR DE 01/01/2020):sulfametoxasl+trimetoprima - 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR VD AMB X 100 ML [LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);TENOLON - 25 MG COM CT BL AL
PLAS INC X 504 {EMB HOSP)(LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);VERTIZAN - 10 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X S0{LOTES A PARTIR DE 01/01/2020):VIT PANTENOL - 50 MG/G FOM DERM CT BG
AL X 36 G{iOTES A PARTIR DE 01/01/2030;:VITDERA D3 - S0000U1 COM REV BL AL PLAS TRANS
X 4{LOTES A PARTIR DE 01/01/2030);VITDERA D3 - 7000U1 COM REV BL AL PLAS TRANS X 4{i0TES
A PARTIR DE 01/01/2020);VITDERA D3 - 700001 COM REV BL AL PLAS TRANS X 8{LOTES A PARTIR
DE 01/01/202¢ viTDERA D3 - 7o00u COM REV BL AL PLAS TRANS X 30{LOTES A PARTIR DE
U]/D”’I"U) ATENOLOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE
01 /01 /2020):BUTACID - 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20{i0TES A PARTIR DE
020); EIDPALEX - 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200/iLOTES A PARTIR DE
HFEMOL - 7S0MG COM CT BL AL PLAS LAR X "“‘"‘DTES A PARTIR DE
020 MIOCARDIL - 30 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X ':\ﬂi‘DTES A PARTIR DE
01/01/z2000);
Tipo de Produto; Madicamento
Erpediente ng: 1535024/21-0
seunto. 70958 - Revogagio de Medida Preventiva
e fiscalizag3o revogadas: Interdica -3u cautelar
gio: Rev ngﬂ,io em virtude da confirmagdo dos Art. 12, § 2 item (LT, Art 85, Art 86, Art,
81 Ebr s I, IV e X¥, 79, 361 e 235 da RDC 394'2!\19 madiante realiz agio de l"""ég sanitaria e
publicag¥o de nove medida restritiva de suspensla das atividades fah-'ca&o comercializagio e
distribuig3o da empresa.

Este document
htt ) wew.ings ute ! o OF 13700 104 1%0e332
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RESOLUCAD RE Ne 1,722, DE 28 DE ABAIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspe,ic e FiscalizazBo Sanitdria, no uso das atribuigfes
que the confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Inteing aprovedo pela
Resolugdo de Diretoria Coleglada - RDC ng 255, de 10 de dezembra de 2018, resalve:

Art, 12 Adatar a(s) medidals] preventivals) cons tantels) no ANEXC

Art. 22 Esta Resolucio entra em vigor na da‘a de sua publicagio.

(35

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO

ANEFC
1, Empresa: vz?aMl-rqc INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 30.222.814/0001-31
2 <l UON - 50 MG <OM CT BL AL PLas TRANS X

5 " 57045, 57045, 57--57 570 )88, 57089, 57'-=-ﬁ S?-.IE«J.
57i"=~'=d 5"' 198); ‘.‘ER%ZAN 10 MG €0M CT BL AL PLAS

7059, 571 57301, 57102, 57103, 58554, 58555,
"ERT"‘N 10 MG €00 »M CT BL AL PLAS ‘I'RMJS X

PLAS pvC TRANS X 2tl|57 9 57

CoOM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2‘. 57
56454, 55355, 56456, 5645

MG COM CT BL AL P
SE457, 56470, 56471, 5

5 . 08
AL PLAS PVC TEANS X 5
PLAS TRANS X 12(c

LJ
T-5 0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 201571 2 57143, 57144, 57""45
T - 5 0 MG CFWT cT 25 BL AL PLAS TRANS

55473, SE485, 5

(R LY | CT BL AL PLAS TR

56484
S4E4,

56516, 56517, 56518, 5
T O BL AL PLAS TRANS X
57158, 57139, 57209, 57201, 57103,
com CT BL AL PLAS TRANS X

56539, 56540, 56541,

o

43, 57190, 57191,
iT.EX - 500 MG
. 57223, 57219,

'F-‘-LEX - 500 MG
340, 57341, 57342,

57;‘:2 87202, 571
COM CT BL AL PLAS TR
57220, 57211, 57‘24 57225, 5

57:.:-7 57383, 4,
COM CT BL AL PL.M |R
57380, 57381, 57382, 5738
CFAM CT BL AL PMS

X - 500 MG
78, 59077,

cT BL AL PLAS TR"NS X 200
8, 57206, 59367, 58368, 59
i CT BL AL Pn.AS TRRNS X 200

{ 9742,
Mi- il Mn[‘lL SD I\.‘f‘ CO REV CI' BL AL PLAS AMEB
850350, 53080, 56144, 56145, 56146, 56148, 56
e RUIL 30 ‘wG CDM REV CT BL AL PLAS AMS

uNT?iL 30 MG Cﬁ?\-‘ REV C|' BL AL PJ.AS Am8
34770, 52771, 58773, S5B774, 58775, 58776, 58777,
A A-el'\!L 30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB
0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRHNS X 2(5"

5%, 60410, 60411

&0 &l .rnMEr e: ) MG COM CT BL AL Pmc INC X 30
MG COM CT BL AL PLAS INC X 30(=0
BO0ER, BIN3T7, BO0ER, <9, BO0AT, AL SUV - 10 MG CC»M L‘I’BLAL."PLAS
TRANS X 12457107, 5 0a, 57111, 57112, 57113, 57114, 57115, 57115,
57117, 57118, 57119, 57>2-1 57121, 571 22 LORAS 'tV- 10 MG COM CT BL AL/PLAS TRANS
X 12{57123, 57124, 57135, 5 57117 57128, 57129, 57430, 57131, 57132, 57133,
57134, 57135, 57136, 57137, § IV - 10 M6 COM CT BL AL/PLAS TRANS X
1“"139 57199, 5714 1, 5846 8470, 53471, 58472, 58473,
7 5. CT BL A!./PLAS TRANS X

. 53715,
iv CT BL NJP;_AS TRANS X
316, 59317, 53318, 55319, 20, 5332,
W - 10 MG cc_w' T BL AL/PLAS TRANS X
HIC - 5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS

333, B0034, 60035

CORID - 15-‘- MG CAF GEL DURA cr BL AL PLAS TRANS X

NID - 150 MG CAP GEL DuRa CT BL AL PmS TRANS X 2"-"137
ATOERA D3 - Soooml COM REV BL AL PLAS TRANS X 457275,
R4 D3 - Jooou] COM REV BL AL PLAS TRANS X 30(5733§, 57400,
- Foooudl CoOn REV BL AL PLAS TRANS X 130, 561 "5
ONAZOL - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X
S ONAZOL - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X
de fluoxetina - 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS
cloridrato de flunarizing - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
57130, 57151, 57152, 57153, 57154, 57155, 57156,

idrato de flunarizina - 10 MG COM CT BL AL
- 20 MG COM CT BL AL PLS STI K
889, 5789, 57891,

D ONA 20 [\, C '\l‘l CT BL AL PLAS TQ.\‘JS X
57906, 57907, 5790857309,
5 MG U 'M REV CT BL AL F‘LHS
56563, 56564,

575
TRANS X 30
5»::':". 58

7, r(va 6579,
CA-5C MG CoM

REV CT BL AL PLAS TRANS X 30457750, 57751, 57752, 57753, 57754 57756 57757, 57758,
57758, 57760, 57761, 57748, 57755, 57"45 57?-7 2 o
MG CDM REV CT BL AL PLAS TRANS X

s 2% Mic CoN REV CF BL AL PLAS TRANS.%
275, $9276, 59277, 59278, S9279, 59280,
SASTANA POTASSICA - S0'MG COM REV [a g Al

i, 2, 57%
= 10” MG CoM CT BL AL PLAS TRANS
57979, 57980, 57581, 53616, 53617, 53618, 59519, &
NIME‘I" !Dl\ 10'3 MG CﬂM CT BL AL PLAS TRANS X 12

0 MG + SG ‘JC EﬁM CT BL AL PLA;’TR
-

TRn NS K zf\'k?iiﬁ 57312, 57314, 575.!5 57317 57318, 57319, 5732!1 7321, 57322,
57324, 5?325 57327, 57328, 57329, 57‘-“\ SULFAMETORAZOL + TRIMETOFRIMA - 400
MG + B0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20{57331, 57333, 57299, 57302, 57311, 57313,

OL'- 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
59840, 59841, 59842, 59844, 59848, 39843,
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 301
M CT BL .AL PLASTR#NS K 50'43"’5 “' 57, 53"?1

,IVE Rnér-ﬁ;-h -5 Mé LO-M CT BL AL PLAS TRANS
2139, 61231, 61232, 61232, &0

1412,' 61413, 61414, 61 —9, 61420, £1421, 61422,
B1S5RBIVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4{55851,
£6252, 56253, 56254, 56255, 56258, 56257, 56258,

‘iVFRMFUINA '§ MG COM CT BL AL PLAS TRA‘JS X 456254,
E‘.' 69 ‘:n 270, =u='1'.'1 56272, 56273, 56274, 55275

36 2. 560 ~’ 56153, 56154, 56155, 56159, 156,

V MH‘_‘T NA -6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4(56161, 55 162, 56153,

TA1A5, 551ARA, B5RIAT7, 55IRR 55168, 5E170, 5R171, 5817

551751 VERMECTINA - 6 MG COM C[ BL AL PLAS TRANS X dg‘im?s
B

v mrcrirm B G MG COM £ BL AL PLAS TRANS X 4
&n

5-:13 5a814, 59815, :.miﬁ

'vi 3 E.'-

F-U‘B) IVERMEL‘HNA 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Bn178, 60179, H£O503, 60504, 60505, 60506, 60807, 80504,
.,q\ JVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS TR is X dinﬂltl-ﬁ u"xd?

50254, 602 C B0 0261, 60252,
E-ﬂ'-*téi\ IVERMECTINA - 6 MG coMm CT EL AL PLAS TRANS X 4{60509, 60510, 50511,
60514, H0150, B0151, 60152, 6BC153, 6GiS4, B0IS5, 60156, 602683,
-\,IVERMFWINA 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4(-'* 166, 61572, 61573, 61 5"4
6"5"5 61725, 61726, 61576, 61577, 517‘-,'N’RMF(TINA 6 MG €OM CT BL AL PLAS
TRANS X 2{55525, 55527 55528, 58611, 58612, 58613, 58614, 585615, 58616, 59403,
52404, 52405, 59455 JOGIVERMECTINA - 6 MG CUM CT BL AL PLAS

, 56592, 56393, 55534, 86535,

llTAl‘lD lUCl MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS
09, 53912, 59913, 59914,

Tipe de Fros
Expediente
iscalizzgin em Vigildncia Sanilaria

tecolh

':uperua - Comercializags ~bu",ICr, Uso
Motivagio: Confirmagio dz fabricacic dos medicamen
da drea fabril , em atendiments ao art, 69 da Lai n2 63

RESOLUGAOQ RE N® 1.723, DE 28 DE ABRIL DE 2021

local nic autorizado dentro
6 e & RDC n? 55/2005,

A Gerente-Geral de [nspeqdo e Fiscalizag3o Sanitdria, no uso das atribuiyJes que
lhe confere o art. 171, aliada ao art, 54, 1, § 12 do Regimerita Interno apfuuado pela
Resolugio de Diretoriz Coleglsda - ROC n2 255, de 10 de dez=mbro de 201%, resolve:

Art. 12 tar a(s) madida{s) prnenhva‘s) constanta{s) no ANEXCL
Art, 22 Esta Resclugio entra em vigor na deta de sua publicag3a.

ANA CARCILINA MOREIRA MARINQ ARALTIO

ANELD

TRIA Ffu-w:s TICA LTDA - CNPJ: 20.222.2 11-31
- {1000 + 250) MG COM CT BL AL PLAS TRANS
00,0 + 25,0) MG COM CT BL AL PLAS
(100,00 + 25.0) MG COM CT BL
O .(m.nq- 12. 5) MG COM
¢ - (50,0 + 12,5) MG
OR - (50,0 +

AL PLAS TRANS X 28{LOT!
CT BL AL PLAS TRANS X 047202
COM CT BL AL PLAS TRAHS X Z8(LOTES A PARTIR DE 28/04/

12,5) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60(LOTES A PARTIR DE 2
MG C\)M REV LIB RET4RD CT STR AL/PLAS X 4

280 };PEPTOVIT - 40 3G COM REV LIB RETARD CT STR A LAS X 7{LOTES A PARTIR
21 1P;P|uvrr 40 MG COM ReV LIB RETARD CT STR AL/PLAS X 14(LOTES A
IT - 40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL/PLAS X
CECLOFENACO - 100 MG COM REV CT ENV AL X
12?._ TES A PARTIR DE 28y ;1'_':4. ACECLOFENACO - 100 MG COM REV CT ENV AL X 420

(EMB HOsPMLOTES A PARTIR DE 2%/04/ 2021 :ACFCLOFENACO - 100 M5 COM REV CT ENV
AL X 24(LOTES A PARTIR DE "Efn::q::vn«. CECLOFENACD - 100 MG COM REV CT ENV AL X
16010 ﬂ‘ES A PARTIR DE 2804/ "_ﬂ LAY-FLANDERIL - 500 MG COM CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 200OTES A PARTIR DE 2x/04/2021} LANDERIL - 300 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 200{i0TES A PARTIR DE % 1:BLGY-FLANDERIL - 300 MG COM
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CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500, LOTES A PARTIR DE 28 EY-FLANDERIL - 300
MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20(L07TE8 A PnilTiR D 21V ALGY-FLANDERIL

§00 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5 €5 A PARTIR DE 2#/04/2021};ALGY-
FLANL!I:NL - 50 M L SUS OR FR PLAS OPC GOT X 30 MLILOTES A PARTIR DE
"lL 50 N‘f‘fM!. SiS OR 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML{LOTES A
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X
]};AMINUHIENA MG €O CT BL AL PLAS INC X
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
FILINA - 260 MG COM CT BL AL PLAS
ILINA - 100 MG CONM CT BL AL PLAS INC
IHAMLODIL - 5 MG COM CT BL AL PLAS

DIL - 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
AMEODIL - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB

ES A PARTIR DE 28/04;
PILOTES A PARTIR DE 2

0IL - 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X
10 MG COM CT 34 BL AL PLAS INC X
- 10 MG ©OM CT 2 BL AL PLAS INC X

AMPRAX - 40 .‘e1G Ci i CT BL. AL PLAS INC X 30{10TES A Pil‘TlR
RAY - 80 MG COR CT BL AL PLAS INC X 30 [LT ES A PARTIR DE
B0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 750 (EMB Ht'lwn!_c\TES A PARTIR
- 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSPHLOTES A
PARTIR DE 2% - 40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSFHLOTES A P ) 0
X 450 [EVB HUSP)

50 MG COM CT BL AL PLAS
MG COM CT BL AL PLAS
MG COM CT 8L AL PLAS
j QL - 100 MG CON CT BL AL PLAS

A«:NE WOL - 100 MG COM CT BL AL PLAS
ATENCHLOL - 100 MG COM CT BL AL PLAS
ATENOLOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS
ENOIOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS
ENOLOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS
KTENGHOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS
ATENOILOL - 25 MG COM CT BL AL PLAS
ENCLOL - 30 MG COM CT BL AL PLAS
ATENCHOL - 50 MG COiv CT BL AL PLAS
ATENCHOL - 50 MG COM CT BL AL PLAS
G coMm CT BL AL PLAS
5,0 + 250)

TRANS X 4
TRANS X 5

£5 A PARTIR DE
TES A PARTIR DE 2

0 + 12, S) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
A - (50,0 + 12,5) MG COM

L 4 CLORTALIDONA -
OTES A PARTIR DE
(G- 0+ 125) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
»Iru BC - XPE CT FR PET AMB x 240 ML{LOTES A

28(04]302 LATO DE ANH’W(!IPWD 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20iLOTES A
PARTIR DE 0 DE ANLOOIPINO - 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X
SCO{LOTES A FART!R DE 2804120 SILATQ DE ANLOOIEINDG - 10 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 30{LOTES A PARTIR Di »21):BFSILATO DE ANLODIPIND - 10 MG COM
CT BL AL PLAS AMB X SeawiciTES A F.-HT[R DE 28 S DE AN*“»J-PIND 5
MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30(LOTES A PARTIR DE 2 1 =
i INO - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20(LCTES A PARTIR DE
13BUTACID - MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20{LOTES A PARTIR DE
' MG DRG CX BL AL PLAS TRANS X A PARTIR DE
MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 2

APTOPAIL - 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 510 (EMB HOSPHLOTES A

PART#R DE 28/04/2021): 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (FMB

SSP)(LOTES A PARTIR DE 28/04/2 AFTOPRIL - 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X

300 (EMB HOS#|(LOTES A PARTIR DE 2 CAPTORKIL - 12,5 MG COM CT BL AL
{LTES A PARTIR DE fi

BL AL PLAS T§ANS X 15 LL"‘TEn A PAR
AL PLAS INC X 16{ FART1R DE
INC X 500 (EMB
PLAS TRANS X 30{LOTES
TRANS X 200(LOTES A FARTIR DE 28 OPRIL - 25 MG COM CT BL AL PLAS INC

HO ) FTOPRIL - 25 MG COM CT BL AL
ES A PARTIR DE JERIL - 50 MG COM €T BL AL

A PARTIR DE 28/

CAPTUPRIL - 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X
AN - 100 MG COM REV CT FR VD AMB X
) MG COM REV CT FR VD AMS X
100 MG COM REV CT FR VD AMB X
ECOFLAN - 100 MG COM REV CT ENV AL X 24 [LOTES
ke L."LAN 100 MG COM REV CT ENV AL X 12 {LOTES A PAMTIR
LAN - 100 MG COM REV CT ENV AL X 18(LOTES A PARTIR DE

19l - 20 M&/G CREM DERM CT BG AL X 30
| - 20 MG/G CREM DFRM CT 50 BG AL X 30

brato - 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
ﬂbrala - 100 MG CoM CT BL AL PLAS PVC
ato - 100 MG COM CT BL AL PLAS
ON - 100 MG COM CT FR VD
MG T84 CT FR VD AMB X

S A PARTIR DE 2¢
{LOTES A PART
TES A RHIIR DE

TRANS X
PYC TRANS X 30 (LT
MB X 28{LOTES A P

IF\NF'I‘GN = 25 MG f"r”\M CT BL AL PLAS INC X
ROILON - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
KDILON - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
na - 20 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 7{LOTES A PA drato de na - 20 MG CAP
DiiRA CT BL AL P—AS TRANS X 14 2*”74" 2021
- 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2)"* OTES A PARTIR DE 2*'
tinz - 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 3040TES A PARTIR DE
i fratc ie f[un-—lma - 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 50
claiidraty de flunsetina - 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TE-NS

sll!\' OTES A PARTIR DE 28/

50 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS AMB X 5w--L0'rEs A PARTIR DE
m«u!nﬂno DE TRAM L - 50 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS AMB X
CLORTALIDONA - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
BCLORTALIDONA - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
11-CLORTALIDICNA - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
ORTALIDONA - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
OTRIMAZOL - 10 ME/G CREM DERM CT BG AL X
L G/G CREM DERM CX 50 BG AL
STRIMAZOL - 10 MG/G CREM DERM CT BG, AL
CLOTRIMAZOL - 10 MG/G CRFM DE
:DERMITRAT - 200 MG COM CT Bl
DERMITRAT - 200 MG COM CT BL AL PLAS IN
LDERMITRAT - 200 MG COM CT BL AL PLAS-INC X
021:DERMITRAT - 200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100
(EMB HOSPJ(LOTES A PARTIR DE 28/04/2 DF RMITRAT -
INC X 500 {EMB HOSP){LOTES A PARTIR DE 28 021 DERMITRAT - 200 MG CO
5 BL AL PLAS INC X 4 {LOTES A PARTIR DE 2 ,DFRMWAT 20 Mrn‘r ;
CTS50BGALX30G (EMB HOSP)(LOTES A P R
XAMP CT FR PLAS OFPC X 100 ML {LOTES A PARTIR DE 25/
PC X 100 ML{EMB

X 20 G (Lt
AL X 50 G/l

OSPYLOTES A PARTIR DE 28/0
INC X 4{LITES A PARTIR DE 280
30 GLOTES A PARTIR DE 28
20{LOTES A PARTIR DE 28704/

n=nmrrwr 20 Mf',-'G CREM DERM CT BG AL X
EXAMEX - 0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X

MEX - 1,0 MG,"G CREM DE'?M CT 50 BG AL X 10 G'
MEX - 1,0 MG/G CREM DERM CT 50 BG AL X 10 G'LW"ES
e XAMEX - 075 MG COM CT BL AL PLAS INC X 2uuf"\T=S A
2( EXAMEX - 0,75 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20(L0TES A PARTIR
IECAMEX - 0.10 MG/ML ELXIR €T FR VD AMB X 100 ML{LOTES A FARTIR
EYAMEX - 0,10 MG/ML ELIXIR CT FR VD AMB X 100 MLILOTES A PARTIR
HEXAMEX - 1,0 MG/G CR DERM CT BG AL X 10 G{LOTES A PARTIR DE
MFX - 1,0 MB/G CR DERM CT BG AL X 10 G{IOTES A PARTIR DE
AMEX - 2,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML{LOTES A PARTIR DE
aMEX - 2,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 MLILGTES A PARTIR DE
AMEX - 4,0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 1D{0TES A PARTIR DE
XAMEX - 4,0 MG COM CT BL AL PLAS INC X lllfLﬁTES A PARTIR DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE

.4"» MG SDLINJCFAMPVDAMEXZS MI
- 0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20{
CAMEX - 0,5 MG CUM CT BL AL PLAS INC X 20
0,5 MG COM CT 25 BL AL PLAS INC X 2¢
0,5 MG COM CT 25 BL AL PLAS INC X 2C
0,75 MG COM CT BL AL PLAS INC X
0,75 MG COM CT BL AL PLAS INC X
0,75 MG COM €T AL PLAS INC
0,75 MG COM CT
cT
cT

ES A PARTIR
LOTES A PARTIR

PARTIR
PARTIR
PARTIR
PARTIR
PARTIR
PARTIR
PARTIR
E 4,0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10{LOTES A PARTIR
DEYAMEX - 2,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1,0 ML{LOTES A PARTIR DE
DEXARMEX - 2,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1,0 MIU[LOTES A PARTIR DE
DELAMEX - 2,0 MG SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 1,0 MI{LOTES A PARTIR DE
CARAEX - 2,0 MG SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 1,0 MLILOTES A PAFWR DE

40 MG COM

XX n

-'!EX 4, 0 MG 3O‘L INJ CT 50 AMP VD AMB X 1 0 Ml{lOTES A PARTIR DE
WMEX - 4,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1,0 ML{LOTES A PARTIR DE
YAMEX - 4,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 1,0 MLILOTES A PARTIR DE
FAMEX - 4,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 2,5 ML{LOTES A PARTIR DE
LAMFX - 4,0 MG SOL INJ CT AMP VD AMB X 2,5 MLILOTES A PARTIR DE
EXAMEX - 0,10 MG/ML ELIXIR CT FR VD AMB X 100 MLILOTES A PARTIR DE
CAMIER - 0,10 M{‘-’ML ELIXIR CT FR VD AMB X 100 ML{LOTES A PARTIR DE
EAMEX - ﬂ 10 ME/ML ELIXIR CT 50 FR VD AMB X 100 MULUTES A PARTIR
KAMEX - 0,10 MG/ML ELIXIR CT 50 FR VD AMB X lOﬂ ML{LOTES A
[i02IhDEXAMEY - 1,0 MG/G CREM DFERM CT BG AL X 10 G(LOTES A
AMEX - 1,0 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G{LOTES A
aridrata de flunatizina - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
idrato de flunarizing - 10 MG COM CT BL AL PLAS
2021Ydiclaridrato de flunarizinag - 10 MG COM CT

2% ato de flunarizing - 10 MG
):digoxina - 0.25 MG COM
& - 0,25 MG COM CT BL

TRANS X 48¢ "'UTES A PARTIR DE 2
BL AL PLAS TRANS X 31

% CC
wina - 0,25 MG COM CT BL AL PLAS
ALEX - 500 MG COM CT ENV AL X
00 MG COM CT ENV AL X 500 [LOTES A
; MG COM CT ENV AL X 10{LOTES A PARTIR DE
0 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 MLILOTES A PARTIR
ALEX - 500 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 MLILOTES A
EX - 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 {LOTES A
L 0 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20
%ALEX - 50 MG/ML SOL OR FR VD AMSB X 100 ML
ORALEY - 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
O MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
0 MG/ML SOL OR CT FR PLAS GPC GOT
{1-DORFENOL - 100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OFC
OHRFENOL - 500 MG COM CT 2 BL AL PLAS
FENOL - 530 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC
RFENOL - 750MG COM CT BL AL PLAS LAR X
WOIRFENOL - 750MG COM CT BL AL PLAS LAR X
RFENOL - 750MG COM CT BL AL PLAS LAR X
ENOL - 200 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS OFC
LOORFENOL - 200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
! FENOL - 750MG COM CT BL AL
750 MG COM CT BL AL PLAS
RFENOL - 750 MG COM CT BL
ORFENOL - 750 MG COM
RFENOL - 750MG

A'*-.D‘ES A PARTIR DE 2%/l
TES A PARTIR DE 2

100{LOTES

INC X 100 (FMB HOSPH{LOT '_ES A PF\F‘“R DE 28/04/3¢
AL PLAS INC X 200 {EMB Pl S A FARTIR DE 2

CT BL AL PLAS INC X 3030 {EN‘B HOSP)(LOTES A PARTIR DE 2
COM CT BL AL PLAS LAR X SO0{LOTES A PARTIR DE 28/0 IP € - 200 MG/ML
SOL OR CT FR PLAS GOT X 20 M (LOTES A PARTIR DE 28/04/2021};ENERGRIP C - 500 MG
€M CT 2 BL X 10{LOTES A FAﬂ‘ﬂR DE wM"“*"'!'ENFRL-RIP c- ‘-C'u. MG COM CT ENV AL
X 20{LOTES A PARTIR DE nasleuda -1 MG Cl‘MVI REV CT BL AL PLAS INC X
15“'31'55 A PN‘\TER DE 28

- vé_“ernda -1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
OTE 1:FLAMATRAT - 15 MG/ML SUS OR CT 100 FR PLAS OFC
L.DT X 10 ML {EMB HOSP)(] JFLAMATRAT - 15 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS OPC GOT X 1C MLILOTES A PARTIR DE 28/08/ 202 1);FLAMATRAT - 15 MG/ML
SuUS OR CT 50 FR PLAS GPC GOT X 15 ML (EMB Hi JILOTES A PARTIR DE
2804730215 FLAMATRAT - 15 MG/ML SUS OR CT FR PLAS QFC GOT X 15 MI{LOTES A
PARTIR DE 2% P AT - 15 MG/ML SUS OR €T FR PLAS OPC GOT X 20
MG/ML 5US OR CT 100 FR PLAS GPC

MIL{LOTES A PARTIR DE
GOT X 20 ML (EMB HO3F L);FLAMATRAT - 15 MG/ML SUS

334




DIARIO OFICIAL DA UNTAO - secso 1

ISSN 1677-7042 Ne 79, quinta-feira, 29 de abril de 2021

OR €T 100 FR PLAS OPC GOT X 15 ML (EMB HOSPHLOTES A PARTIR DE
2021);FLAMATRAT - 15 4FIML SUUS OR CT 50 FR PLAS GFC GOT X 20 ML (EMB
H JLOTES A PARTIR DE 2%/ 21} FLAMATRAT - 15 f'l'ML SUS OR CT 50 FR PLAS
OPC GOT X 1C ML (EMB HC JTES A PARTIR DE 2%/ 1 NAZOL - 150 MG
CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 {LOTES A PARTIR DE 28704 1;FLUCONAZOL -
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2{LOTES A PARTIR DE
28/04/2021}%; A70L - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 5CO{LOTES A
F""“NWD - 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS AMB X 590

ONID - 150 MG Cl’l“ GEL DUIRA CT BL AL

\lID 1<n MG CAP GEL DURA CT
NID - 150 MG CAP GEL
ONID - 50 MG/S ML
FLUCONID - 150 MG
JNID - 100
s6dico

DURA CT BL AL PLAS AMB X 1
PO SUS OR CX FR VD AMB X 350 M Ji
CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1 {LOTES A PARTIR DE 28/
MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS AMB X 8(LOTES A PARTIR DE 2
de p:-l
DE 28704, na - 3,0 N‘(r’ML SOL CIRCTFF. PLAS PET AMB
de prednisolona - 3,0
ML + 50 COP{LOTES A PARTIR DE
a - 3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PET AMB

G4/ 2021} fosfato sddico de predaisaiona - 3,0
X l-'D ML + COR{LOTES A PARTIR DE
sfata sodico de prednisol 3.0 MF'IML SOL OR CX 50 FR PLAS PET AMB
X 60 ML + 50 COP{LOTES A PARTIR DE 2%/ 20A1EFUNGITRIN - (" 0 +12,5) MG/G CREM
VAG CT BG AL X 60 G + 13 APLFC(*.‘.‘TES A PAhnR DE 2%/04/ 2 ‘._“:"Nh?TﬁlN {250 +
125) MG/G CREM VAG CT 50 BG AL X 60 G + B30 APUC* LOTES A PARTIR DE
FUNGITRIN + (250 + 12,5) ME/G CREM VAS CT 50 BG AL X 45 G + 500
APLIC [LOTES A PARTIR DE 2%/04/2011); e \!RGCTBG
AL X 45 G+ 1"‘ APLIC{LOTES A PARTIF

OR CT FR PLAS PEl' ANB

OTES 3
S CREMG VAR CT BG AL X 40 G + 7 APLC DFSCART]
MET - 500 MG €OM CT BL AL PLAS INC X 30iL
WET - £50 G MG COM CT BL AL PLAS INC X 570 (EMB HOSP)
MG COMI CT BL AL PLAS INC X 30 (LOTES A PARTIR
20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)LOTES A
V:HEDERA HELIX VITAMEDIC - 7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100
ML + CUHLJTES A PAP-iR DE 2?‘" WVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS
: ; AVERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS
£S A PARTIR DE ERMECTINA - 6 MG COM CT BL AL PLAS
ES A FARTIR DE 28/04/2021),VATRIZAN - SMG/5 + 250 UI/G POM DERM CT
{EMB HOSPYLATES A FARTIR DE 28/04, 2021, KATRIZAN - SMG/G + 250
DERM CT so BG_ AL X 105 [(EMB HC
AT

50 BG AL X
U'[G POM

riging - 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 3
motriging - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
ina - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 3

E-2
PARTIR DE 2
PARTIR DE 2

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20(LOT
W - 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
RON - 50 WG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
- 100 MG COM REV CT BL AL PLAS
0 MG COM REV CT BL AL
- 100 MG COM REV CT BL
N - 100 MG COM REV CT
IRON - 50 MG COM REV
d CA - 50
AMNA

A PARTIR DE
495{1OTES A PARTIR DE
X 14 (LOTES A PARTIR DE 2
TRANS X 28 (LOTES A PART! 3 f
PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR D
AL PLAS TRANS X 4'--”- OTES A PARTH
BL AL PLAS TRANS X 455{LOTES A ;‘-'«
CT BL AL PLAS TRANS X 28 (U
MG L"IM REV CT BL AL PLAS
0o MG COM REV CT BL Al.. PLAS TRANS X 435{LOT
rni REV CT BL AL PLAS TRAMS X X0{tOTES
[ REV CT BLAL PLAS TRANS

COn ‘CT ENV AL X quu EMB HOsPIL
ENALAFRIL - 20 MG COM CT ENV AL X 3
EMALAFRIL - 10 MG COM CT ENV AL X 2

MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 3( ARDIL - 30

MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30iOTES A PARTIR DE 28 DiL - 30 MG

REV CT BL AL PLAS AMB X 500 [EMB HO PARTIR DE

M- JCCWIT - 7,5 MG/ML SOL GR CT FR PLAS OPC GOT X 50 MI{LOTES A PARTIR
ICOVIT - 6 MG/ML XFE ADU CT FR PET AMB X 120 ML{LOTES A PARTIR

DVIT - 6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 120 MLILOTES A PARTIR

WIT - 3MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X 120 ML + CP ME Dl

GeoV 2 i

}MIMELIT - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1.{
El T - 50 MG/ML SUS OR CT 50 FR GOT PLAS OrC X 15
NIMELIT - 10 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60
IMFLUT - 50 MG/ML SUS Of CT FR GOT PLAS OPC X
SNIMELIT - 10 I\N‘,’ML SUS OR CT FR VD AMB X 60
IMEUIT - 10 MG/ML SUS CR CT 50 FR VD AMB X 60
! 00 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12{L0TES
|MELIT - “F‘?\.‘G}ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
IENIMELIT - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
LNINVIFSUEIDA - 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
2 lME. IUDA - 100 MG COR CT BL AL PLAS TRANS X
3) ARTIR DE 2%/ FMVIESLILITH 50 ME/ML SUS OR CX 100 FR GOT
PLAS OPC X 15 ML’LG ES A PARTIR DE 2‘3,"1 18/ INA - 50 MG/ML SUS OR CT
FR GOT PLAS GPC X 15 ML{LOTES A PARTIR !ME'HUF!A 50 MG/ML 5u5
OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 15 Mi(LO NEMFQI nina
MG €O ‘M C'T BL AL PLAS TRANS X S04({LOTES A PARTIR DE 2%/ ‘i pantoprazol s
40 MG COM REV LB RE'TARD CT 5TR AUP_AS X 'n'[Ll TES A PARTR E

[ 3 J*G - 40 MG COM REV LIB RETARD CT STR
AlJPLAS X ; apratol & zesquihidratado - 40
Mr' U’W‘I REV LIB RETARD CT 5"'R ALp'PlAS X 28l ES A PARTIR DE
£ rtoprazol sédico sesgui do - 40 MG COM REV UB RETARD CT STR

ORT - 20 MG €M CT BL AL PLAS INC
-5 MG COM CT BL AL PLAS INC X
- 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
RT - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
WT - 5,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
RT - 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
T - 5,0 MG COM CT 25 BL AL PLAS TRANS X
- 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
EONISONA - 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
MISONA - § MG COl CT BL AL PLAS TRANS X

AL X 15 G{LOTES A PARTIR DE 28/04/2021)NUADRINED - 05 MG/5+1,0MG/G+10
0 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G[OTES A PARTIR DE
":JAE\RINFO a5 MG-».:*-l ”MG'uv;D M!’ /G+10 M(’fl" POM DERM CT BG AL

15 G{LOTI
MG/G POM DERM D( 50 BG ALX 15 G(’.O’r_S A PARTIR DE 2’”04'1" -Q"QDHINFO 0,5
MG/ 3+1,0MG/G+10 MG/G+10 MGG POM DERM CX 50 BG AL X 20 G (EMB HOSP)(LOTES
8 ",‘,QWiDF« NEO - 0,5 MG/G+1,0MG/G+10 M(-""*rl() MGE/G CREM
DFRM CX 50 BG AL X 20 G (EMB HOSPILOTES A PARTIR DE 25/04/ f20321};RENAFRIL - 5 MG
COM REV CT ENV AL X 30 {LOTES A PARTIR DE 28/ 47 302 }RFNAPRIL 5 MG COM CT ENV
AL X 500 (EME HO -5-'|(||3T=5 A PARTIR DE 28/04/20211:RENAPRIL - 20 MG COM REV CT,.-
J:RENAPRIL - 26 MG COM REV CT ENV AL %
L 20 MG COM REV CT ENV AL X 500 (EMB

ll"'U'\_ES A an"lﬁ DE 2 RENAPRIL - 20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 1l‘l','1.'_"T
A PAF"'FR DE 28/04/202 ENAPRIL - 5 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X IN(LOTES A PARTIR
{ RE APNIL 5 MG COM REV CT ENV AL X 500 lEMB "‘03#’}!' TES A PARTIR

PARTIR DE
PARTIR DE

CRENAPRIL -
RENAPRIL - 20 MG COM CT ENV AL X 3003

10 MG COoM REV CT ENV AL X L ES A PARTIR DE
i 52 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X S0{LCTES A PARTIR
250 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120{L0TES A
3ONO - 260 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
INO - 260 MG COM REV CT BL AL PLAS
EPN" SOMO - 280 MG COM REV CT BL AL
) MG COM REV CT BL

+2MG cr‘*“ CT BL AL PJ_AS TRAMNS X zurlu:ES A PAHI H{ DE ?2‘;04'1 i)

+ 10MG + 10MG + 2MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1|n|r|l’ﬂ':5 A PAﬂTlR DE
LRESFRIOL - 400MG + 100G + 10MG + 2ZMG COM CT BL AL PLAS TRANS X
A PARTIR DE 2%/ MJRESIRIOL S < 200MG + 2MG + 1SMG / 300MG
[n')l-'tﬂm' CT 2BLALPLAS X 1P(LU| - 20 MG COM
CT BL AL PLAS INC X 10{tOTES A PARTIR DE 2% ona - 1 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 10{LOTES A PARTIR DE 2& @ - 1 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 20f1.0TES A PARTIR DE @ - 1 MG COM REV CT

2 - 2 MG COM REV CT
na - 3 MG COM REV CT
ana - 2 MG COM REV CT
speridona - 2 MG COM REV CT
7@ - 3 MG COM REV CT
- 3 MG COM REV CT

BL AL PLAS TRANS X AOLS
BL AL PLAS TRANS X 10 (LOTES A PARTIR DE 28
BL AL PLAS TRANS X AU{LOTES A PARTIR DE 2%
BL AL PLAS TRANS X 20(LOTES A PARTIR DE
BL AL PLAS TRANS X 60(LOTES A PARTIR DE
BL AL PLAS TRANS X 10
BL AL PLAS TRANS X 20 »mdm-: - 3 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 30 L F 3 - 2 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 20{LOTES A PARTIR DE 2 DAZOL - 1000 MG COM CT
ENV AL X 4{L0TES A PARTIR DE %nu’w 21

INC X 2{LOTES A PARTIR

A PARTIR DE 2'”‘4

(0 MG COM CT ENV AL X 20
PREP EXTEMP CT 50 FR VD AMB X 30
DAZOL - 450 MG PG PREP EXTEMP CT

o MG PO PF.:P E?«"‘EMP CT 50 FR VD AMB X 15 ML
+¢e MEDI 1SECD 5 MG PO PREP EXTEMP CT FR VD
AMB X 15 ML + CP MFE'(LD-ES A PAFTIR DE 2 e

CT BL AL PLAS TRANS X 2 [LOTE
CT BL AL PLAS TRANS X 4{LC
CT BL AL PLAS TRANS X S00(LOTES A PARTIR DE 2
BL AL PLAS INC X 2 (LOTES A PARTIR DE 28/

00 MG COM REV CT BL AL PLAS INC
MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
secnidazol - 1003 MG COM REV CT BL AL PLAS
ecnidaiol - 1&‘ 0 MG COM REV CT BL AL PLAS
ecnidarol - o MG COM REV CT BL AL PLAS

EDALIVE - 100 MG CON CX ENV KRAFT PGUET X
EDALIVE - 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
100{i OTES A PARTIR DE 28,04/ 2 ULFAMETOXAZOL + TRIMETGPRIMA - 400 MG + B0
MG COM CT BL AL PLAS TRANS X S00(LOTES A PARTIR DE 2%/04, 2021):SLil FAMETORAZOL
SRIMA - 407 MG + 80 MG CaM CT BL AL PLAS TRANS X 30{LOTES A PARTIR DE
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA - 400 MG + 8C MG COM CT BL AL PLAS
{{OTES A PARTIR DE 28/0d/2021):5UL FAMETORAZOL + TRIMETGPRIMA - 400
COM CT BL AL PLAS TRANS X 10{LOTES A PARTIR DE
| 1a - 40 MG{ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB

ma - 40 MG/ML + 8
A PARTIR DE

/S OR CX 50 FR PET

TES A PARTIR DE 28/

S Ok CT FR C
sulfametosazolstiimeto ,,uma - 4C MG/ML + 8 MG/ML
|{LOTES A PARTIR DE 28/ Lsulfarmetara ol rima - 40 MG/ML
+ 8 MG/ML sus OR CT FR PE!' AMB X 8D ML*'LC’. S A PARTIR DE
Vsulfametoxarclst m.un..wma MG/ML + B MG/ML SUS OR CX 50 FR VD
AMB X 100 ML{LOTES A PAN"'WR DE 28/04/ e trimatoprima - 40 MG/ML
+ 8 ]V'i:/ML s1S OR €X 50 FR PET AMR X 100 MULOTES A PARTIR DE
/' LTENOLON - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X ZR’L“TES A PARTIR DE

2 STENOLON - 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 (Ll OTES A PARTIR DE
2i TENOLON - 50 MG €OM CT BL AL PLAS INC X 2R{UITES A PARTIR DE
28 TE N - 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 232 (EMB HOSE)(LOTES A
PARTIR DE 021} TENOLON - 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504 (FMB

HOSPLOTES A PA 13 TENOLON - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X
22{LOTES A PARTIR DE 28/0 N - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 280
(EME HOSFHLOTES A PADTIR DE 18,' /. QOLON - 25 MG COM CT BL AL PLAS INC
X 280 (FMB H ISP LT

INC X 504 (EMB
PLAS INC X ZBWDT OLOP
:W 50 MG Coivi CT BL AL PLAS INC X 435
21} TENOLON - 100 MG COM CT BL AL PLAS INC

TENOLON - 25 MG COM CT BL AL PLAS INC
QZ1ETENOLON - 50 MG COM CT BL AL PLAS
piramato - 25 MG COM REV CT BL AL/ALX
fa02 \pum.u[o 25 MG CORM REV CT BL AL/AL X 200L0TES

/2021 tapicamato - 25 MG COM REV CT BL AL/ALX 30{LOTES A PARTIR
1 tapiramato - 25 MG COM REV CT BL AL/ALX B0(LOTES A PARTIR DE
ramato - 50 MG COM REV CT BL AL/ALX 10{USTES A PARTIR DE

REDNISONA - 5 MG COM CT BL AL PLAS TRAMNS X 27 . 100 MG COM REY CT BL AL/ALX PARTIR DE

REDNISONA - 20 MG COki CT BL AL PLAS TRANS X 2 - 50 MG COM REV CT BL AL/ALX PARTIR DE

QZLPREDNSONA - 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 2 © 50 MG COM REV CT BL AL/ALX PARTIR DE

+10 MG/G+1C MG/ 25, . 100 MG COM REV CT BL AL/ALX PARTIR DE

QUADRINED - 05 Z - 100 MG CTOM REV CT BL AL/ALX Z PARTIR DE

f' CRFM DFRM CT BG AL X 20 OTES A PARTIR DE 2 - 100 MG CDOM REV CT BL ALALX PARTIR DE

AUARRINED - 0,5 MG,/G#1,0MG/G+10 MG/G+10 MG/G CREM DERM CX 50 56 2 - 50 MG COM REV CT BL AL/ALX PARTIR DE
TN
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TIZAN - 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X S0{LOTES A PARTIR DE
VIT PAR ”"EFvJL 50 MG/G FOM DERM CT BG AL X 30 GH-JTFS A PnR"ER DE
E;V\TA' S00U1/G + /G + 150MG/5 POM CX 50 BG AL X 45G{LOTES
VITAGLOS - 5500UG + S80UYG + 150ME/G POM Cl' BG AL X
TAGLAS - 5500UL/G + S90LIl/G + 150MG/G POM CT
4/2021GVITAL COLIRIO - 0,30 MG + 0,150 MG/ML

Ul COM: REV BL AL PLAS TRANS X &
JUil COM REV BL AL PLAS TRANS X 10
0L COM REV BL AL PLAS TRANS X 160
S0000U1 COM REV BL AL PLAS TRANS X 61
70O COM REV BL AL PLAS TRANS X 32(1OTES & Pf-HrFR DE 2

ol COM REV BL AL PLAS TRANS X 4[LOTES A PARTIR DE 28/04/

i
CREM DERM CT 50 BG AL X 10 G {FMB HT:2 A PARTIR DE 2
50 MG/G CRFM DFRM CT BG AL X 10 G{LOTES A PARTIR DE 25/
MG COM CT BL AL PLAS INC X 25{LOTES A PARTIR DE 28704202
Tipe de Piod
E-\l e ..Jentr.- n- 1“‘

;Tes de Fiscalizagio em Vigildnola Sanitidia
Cum- ntio - Fsbricagio

& netite dos artiges ArL 235.53d
§ 3 do artigo 151 § 1 do artige 5 da RDC 301/2019.

COORDENAGCAD DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUCAO RE N2 1.707, DE 28 DE ABRIL DE 2021

T artigo 114, Art 10, Art 4, Art. 361,

no uso das
to Intermo

bro de 2018,

0 Coordenador de Avtorizasio de Funcionamenta de Empre
25 que lhe confere o art. 173-B, alizdo ap art. 54, |, §12 do Re
pela Resolucia de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dez

Art. 12 Conce der Autoiizagio de Funcionamento para Empresaz constantes no
anaxa desta Resolugho.
Art. 22 Esta Resolusio entra em vigor na data de sua pubiicaqfo.

DANIEL M&RCOS PERFIRA DOURADO
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DIARTO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

155N 1677-7042 Ne 100, sexta-feira, 28 de maio de 2021

Consideranda 8 tEncia pievista no a
ne 1/aM/MS, de 28 de s ro de 7017, gue cof
devares dos usudrios da saide, a organizesio e o funcionaments
Sadde; e

as poi 'as mL.re os
s do Sitema Unico de

Considersnds o Parecer Técnico ne 404/ 2021-CECER/DC
ante do Frocesss n? 23 21, que zoncluiu pelo zten
tantes na Lei ne 12.101, de 27 de navembro de 2009, suas aim.ﬂ.;f;, e
pert...ert.-;, resoive:

Art. 12 Fica deferida a Renovagio do Certifi
Social (CEBAS), pela prestagie anua! de sef
senta por centa), da Fun'
11-91, com sede em Orleans {
Pmégmfu A Rencvagio tr»‘n validade pelo perfods de 23 de marge de
021 a 22 de margo de 1024,
Art. 2% Exta Portaria entra &m Wigor na data de sua publicag3a.

diz de Entidade Baneficente de
=rcentual minims
CNPJ n®

SERGIO YUSHIMASA OKANE
PORTARIA N2 612, DE 25 DE MAIQ DE 2021

Defere 8 Renowzclo do CEBAS da Santa Casz de
Misesicdrdia e Hoapital S3o Vicente de Paulo, com
sede em Forteirinha (MG).

O Secretério de Atengan Especislizada & Saide, no uso de suas atribuigSes,

Considerando a Lel n® 12,101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragles,
que dispie sobve a certificazio das entidades beneficentes de asistincia social,
regulamentada pelo Decreto n2 8242, de 23 de malo de 20i4;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
phe sobie 2 eleboracdn, a proposisin, a tramitago € a consalidagia de 3tos normativas
ne ambity do Ministédiio da Sedde;

Considerandn a compelénaa prevista no art, 142 da Fortaria de Cor
ne 1/GM/MS, de 28 de sstembic de 2017, que consclida as normas sobre os direitos e
deveres dos usudrios da sadda, a crganizagio e o funcisnaments do Sitema Unico de
Saide; e

T

Téenico R A02;2021-CECERJOCERAT/SAES/MS,
5 o dos

s - 74, que concluiu pelo atendim
sits: constantes na Lei n? 12,101, de 27 de novembro de 2009, suas alle
deimais legisla Sas pertinentes, rescive:

Art. 12 Fica deferida a Renovado do Cestificada de Entidade Beneficents de
Assisténcia Social {CERAS), pela prestacio anual de serv a0 SUS no peicentual minimo
{zessenta por o , da Saila Cesz de Miser 2 e Hospital S3o Viceole de
Paulo, CNPJ n2 22 ¢ 1-98, sade em Fortaninha (MG).

Pardgrafo nico. A Rer tem validade pelo pericdo de 12 de abril 2021 2
31 de margo de 2024
Art, 28 E:*..'x Port

e

ertra em vigor na dztz de sua publicagfo.
SERGIO YOaHIMASS ORANE
PORTARIA N2 613, DE 25 DE MAIO DE 2021
Defera, em grau de Reconsideragio, a Rencvagio do
CFRAS da Samta Casz de Muericiidia de 530

Louren;s do Sul, com sede em 53¢ Lourenge do Sul
{RS).

O Secrtirio de Atencio Especizlizada 3 Sadde, no uso de suss alribuigfes,
Considerando a Lei n° 12,101, de 27 de novermbro de 2009 e suas alteragles,
que disple sobre & certificacin das entidsdes beneficentes de anisténcia social,
regulamantada palo Decreto n2 8.242, de 23 de maio de 2014;
Considaanda a Fortaria n? 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
bra a elaboragio, a proposigio, a tramitegdo e a consolidaglo de atos normativos

Considerando a competéncia prevista no art. 142 de Portatia de Consolidasfo
ne 1/GM/MS, de 28 de :etembio de 20 solida as normas sobia os dirsitos e

deveres dos usudrios da sande, a oiganizacin e o funcionamento do Sisterma Unico de
Saide: e

Considerande a Nota S/SAES/MS, constante
1752322/2035-29, que concluiy, na fass recursal, pelo atendimento
constantes da Lei n® 12.101 de 27 de novembro de 2009, suas alteragfes e
;Bes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida, em grau de F«-
de Entidade Beneficents de Assfiténcia Soc
3US no percantusl rminimo de 7% [sessenta por cente),
Sio Louwrengo do Sul, CNP) n2 §7.011 688/0001-47, com sede em 530 Lourengo do Sul
(rs).

Pardgrafo Gnico. A Renovagio tem vaiidade pelo parfodo de 10 de Jansie 102
a 09 de joneiro de 2024,

Art. 22 Ests Portarla entre em vigor ne data de sue publicagio.

Art. 3¢ Fica zem efeito a Portaria n? 434/3AE5/MS, de 14 de abril de 2
publicada no Didrio Glicial da UniZe - DOU ne 72, de 19 de abiil de 2021, s¢550 1, pé
175.

SERGIO YOSHIMASA OWANE

DEPARTAMENTO DE REGULACAQ, AVALIACAO E CONTROLE
PORTARIA N2 5, DE 26 DE MAID DE 2021

A Dirstars do Departamento de Regulagio, A
de Alenic Especializada 3 Ssdde no uge de suas alribu
Art, 19 da Fortaria n? 151 25, de 25 de junho de 200

Considerands o dispedts no Art, 32 da Portaria n? 1
de Z004, que estabel ento prévio de suditore
Segursos de Saide j

Considera
Agéncia Nacional de Sadde Suplementar /ANS;

Congsiderands o constante dog autos do processo n® 25000.051184/2021-77,

lagia e Contrale de Secielaria
wmg estab

SAT/MS, de 21 de maio

Art, 18 - Cadastrar os giofls de safde, como auditores das Operadoras de
Planos e Seguros de Sadde abaixo relacio :
Unimed - Rio Cooperativa de Trab 1»}15 Médice do Rio de Janeira Lida. - ANS n2

39.332-1

radlil’

[ NOME CPE [ REGISTRO !
[Nztasha Xavier Coslho 1122025 957-37 [CoREN - RI 357 875 |

Plano Hospital Samaritano Ltda, - ANS 41.125-6

NGME | cpr | REGISTRO !
{Sergio Ricardo M Antunes de Oliveira |c7sénA 15802 | CRM - SP 055735 |

Unimed Vitdiia Coopeiativa de Trahalho Médico - ANS 357351

[ NORE 1 CPF [ REGISTRO
{Tamyne Grzyce Cunha Silva Nat ma_ 027.4A0373-03 |COREN - ES 000 402 106

Unimed Porto Alegre Cooperativa Médica Ltda. - ANS 35.350-1

NOBIE CFF
Aline Ghiol Machado 21020
Daiane da Silva Pereira 494.200-20
Simone Dos Santos Brum 600 8933 800-E8
Vanessa de Oliveira Apoitia Badaaco £24 737.300-31

REGISTRO
COREN - RS 101.512
COREN - RS 000,142,722
CRM - RS 16182
COREN - RS 000,123 168

| NOME I CPF | i f o
{LeGnidas Favero Neto {961 852,553 20 {CRM - PR 13554 -1
. ol
Art. 22 - Estz portaria entrz em vigor na data de sua publicagio. -
‘l.
CLEUSA R. DA SILVEIRA BERNARMD l

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -~
PORTARIA PO N2 5, DE 27 DE MAIO DE 2021

Altera a Portaria n@ 342, de 28 di
fque dispie sobre a public
normativas inferiores a decréto e das :mnpe-‘-nnas
e detalhamento dos  proed ¥

trabathos de re
normativas  infe

Agéncia Nacional de S=ide Sup! mentar - ANS

O DIRETOR-FRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SLIPEMENTAR, no
uso de suas atribuigSes conferidas pelo § 42 do art. 42, da Lei n? § 955, de 18 de julho de
2000, com a redagio dada pela Lei n® 13,848, de 25 de julho de 2019, combinado com o
art. 12 e art. 14, do Decreto n2 10,139, de 28 de novembro de 2013, na feima do, inc. I
icio Regimental n2 1, de 17 de mara de 2017, e de que consta no
Proces:zo n? 33910 52, resolve;

Art. 12 E;. 2 Pm’sria altera a Fortaria n? 342, de 28 de setembre de 2020, que
di solwe @ publicagio da lista de atos nuemativos inferiores a decrsto e das
competénclas e detalhamento dos c: para os trabalhos de revisio e
consolidagio de stas nommativos inferiores a decreto no dmbito da Agéncia Nacional de

pocedinern

Sadde Suplemenatar - ANS,
Art. 22 A Portaria n® 342, de 28 de selembro de 2020 pacia 8 Vigorar com as
seguintes alteragfeg
VArt 15

Il - terceira etapa, a ser concluida até 31 de msio de 2021, envolvendo a
consolidagia &/ou revogagio dos atos normativos remanescentes classificados em cada um
dos temas ou grupo de temas lisiadas abaiso:

"(NR)

" |V - quarta etapa, a ser conclhuida até 31 de agoste de 2021, envolvendo a
consalidagio efou revogacin dos atos normativas remanescentes classificados em cada um
dog termas ou grupo de temas listades no inciso 1l do art, 15; €

"W. quinta etapa, a ser concluida 2té 30 de novermbro de 2021, envolvendo a
ida;3a da totslidade dos stos normativos da ANS objete do processe de

revizio e cons
consalidagis e revisdo,
“(NR)
Art, 32 Esta Portaria entrard em vigor na datz de sua publicajio,

RiO SCARAREL
DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAD

da no DOV n? 98, em 26 de maio

Na Dec's3c de 24 de maio de 2021, publi
1," leiz s2: "18 de maio de 2021",

de 2021, Segio 1, pigina 204, onde se &1 "29/04;

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N2 64, DE 26 DE MAID DE 2021

A Dirstorla Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atri 3, tenda em vistz o dis no art, 37, § 5°, aliado 2o art. 53, X, §5 12 e
32 do Regiments Intemo aprovado pela Resolugico de Di ‘a Colegiada - RDC n@ 255, de
10 de dezembro de 2018, e ao art. 17 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255,
de B8 de fever=iio de 2019, e conforme deliberado em Reuniio Ordindria Pubiica - ROP
1043021, realizada em 26 de maio de 2021, RETIRA O EFEITO SUSPENSWVQ do recurso a
seguir expecificado, mantendo o5 termos da decisio recorrida até a deliberagdo racursal, e
eu, Diretor-Presidente, determing a sua publicagio.

Recorrente: Vitamedic Inddstria Farmac@utica Ltda

CNPJ: 30.222.814/0601-31

Expediente do recurso: 1

Processoc n#: 253515

ANTUNIO BARRA TORRES

. tms s digtatmen e de zwmnon, JGP
- it : . 'ln-if.:;n:!‘!. %‘é“




07/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

ACECLOFENACO - Registro: 103920172 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ALGY-FLANDERIL - Registro: 103920065 (Lotes a partir de 28/04/2021)
AMINOFILINA - Registro: 103920165 (Lotes a partir de 28/04/2021)
AMLODIL - Registro: 103920150 (Lotes a partir de 28/04/2021)
AMPRAX - Registro: 103920147 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ANCLORIC - Registro: 103920135 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ATENOCLOR - Registro: 103920091 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ATENOLOL - Registro: 103920168 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ATENOLOL + CLORTALIDONA - Registro: 103920192 (Lotes a partir de 28/04/2021)
BERITIN BC - Registro: 103920089 (Lotes a partir de 28/04/2021)
BESILATO DE ANLODIPINO - Registro: 103920187 (Lotes a partir de 28/04/2021)
BUTACID - Registro: 103920155 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CAPTOPRIL - Registro: 103920161 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CECOFLAN - Registro: 103920056 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLORDILON - Registro: 103920047 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLORIDRATO DE TRAMADOL - Registro: 103920182 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLORTALIDONA - Registro: 103920191 (Lotes a partir de 28/04/2021)
CLOTRIMAZOL - Registro: 103920171 (Lotes a partir de 28/04/2021)
DERMITRAT - Registro: 103920106 (Lotes a partir de 28/04/2021)
DEXAMEX - Registro: 103920067 (Lotes a partir de 28/04/2021)
DORALEX - Registro: 103920101 (Lotes a partir de 28/04/2021)
DORFENOL - Registro: 103920083 (Lotes a partir de 28/04/2021)
ENERGRIP C - Registro: 103920006 (Lotes a partir de 28/04/2021)
FLAMATRAT - Registro: 103920127 (Lotes a partir de 28/04/2021)
FLUCONAZOL - Registro: 103920190 (Lotes a partir de 28/04/2021)
FLUCONID - Registro: 103920157 (Lotes a partir de 28/04/2021)
FUNGITRIN - Registro: 103220054 (Lotes a partir de 28/04/2021)

— GELLAT - Registro: 103920057 (Lotes a partir de 28/04/2021)
' GINECOL - Registro: 103920110 (Lotes a partir de 28/04/2021)
GLICOMET - Registro: 103920109 (Lotes a partir de 28/04/2021)
HEDERA HELIX VITAMEDIC - Registro: 103920195 (Lotes a partir de 28/04/2021)
IVERMECTINA - Registro: 103920167 (Lotes a partir de 28/04/2021)
KATRIZAN - Registro: 103920108 (Lotes a partir de 28/04/2021)
LORASLIV - Registro: 103920126 (Lotes a partir de 28/04/2021)
LOSACORON - Registro: 103920079 (Lotes a partir de 28/04/2021)
LOSARTANA POTASSICA - Registro: 103920178 (Lotes a partir de 28/04/2021)
MALEATO DE ENALAPRIL - Registro: 103920177 (Lotes a partir de 28/04/2021)
MIOCARDIL - Registro: 103920104 (Lotes a partir de 28/04/2021)
MUCOQVIT - Registro: 103920102 (Lotes a partir de 28/04/2021)
NIMELIT - Registro: 103920073 (Lotes a partir de 28/04/2021)
NIMESULIDA - Registro: 103920174 (Lotes a partir de 28/04/2021)
NIMESULIDA - Registro: 103920175 (Lotes a partir de 28/04/2021)
PEPTOVIT - Registro: 103920119 (Lotes a partir de 28/04/2021)
PREDCORT - Registro: 103920080 (Lotes a partir de 28/04/2021)
PREDNISONA - Registro: 103920176 (Lotes a partir de 28/04/2021)
QUADRINEO - Registro: 103920158 (Lotes a partir de 28/04/2021)
RENAPRIL - Registro: 103920084 (Lotes a partir de 28/04/2021)
REPAROSONO - Registro: 103920199 (Lotes a partir de 28/04/2021)
RESFRIOL - Registro: 103920160 (Lotes a partir de 28/04/2021)

hups:.ffconsuItas.anvisa,gov.bn'#ldossie!25351383607202‘%06/?proce550=25351 383607202106 1/3



07/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N

RESFRIOL S - Registro: 103920124 (Lotes a partir de 28/04/2021)
REUMOTEC - Registro: 103920096 (Lotes a partir de 28/04/2021) - |
SECDAZOL - Registro: 103920107 (Lotes a partir de 28/04/2021) " _1_8_2& _'
SEDALIVE - Registro: 103920090 (Lotes a partir de 28/04/2021) - ;
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA - Registro: 103920169 (Lotes a partir de 28/04/2021)
TENOLON - Registro: 103920045 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VERTIZAN - Registro: 103920052 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VIT PANTENOL - Registro: 103920179 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITAGLOS - Registro: 103920140 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITAL COLIRIO - Registro: 103920100 (Lotes a partir de 28/04/2021)

VITDERA D3 - Registro: 103920198 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ZICLOVIR - Registro: 103920132 (Lotes a partir de 28/04/2021)

cetoconazol - Registro: 103920200 (Lotes a partir de 28/04/2021)

ciprofibrato - Registro: 103920180 (Lotes a partir de 28/04/2021)

cloridrato de fluoxetina - Registro: 103920189 (Lotes a partir de 28/04/2021)
dicloridrato de flunarizina - Registro: 103920184 (Lotes a partir de 28/04/2021)
digoxina - Registro: 103920166 (Lotes a partir de 28/04/2021)

finasterida - Registro: 103920181 (Lotes a partir de 28/04/2021)

fosfato sodico de prednisolona - Registro: 103920188 (Lotes a partir de 28/04/2021)
lamotrigina - Registro: 103920196 (Lotes a partir de 28/04/2021)

pantoprazol sédico sesquihidratado - Registro: 103920185 (Lotes a partir de 28/04/2021)
risperidona - Registro: 103920197 (Lotes a partir de 28/04/2021)

secnidazol - Registro: 103920186 (Lotes a partir de 28/04/2021)

secnidazol - Registro: 103920194 (Lotes a partir de 28/04/2021)
sulfametoxazol+trimetoprima - Registro: 103920170 (Lotes a partir de 28/04/2021)
topiramato - Registro: 103920193 (Lotes a partir de 28/04/2021)

Empresa
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ
30.222.814/0001-31

Enderego
Rua VPR 01 Quadra 2A Médulo 01 ANAPOLIS GO

Assunto
70282 - MEDICAMENTO - Desvio de qualidade proveniente de dentncia

Niumero do Processo
25351.383607/2021-06

Medidas Cautelares

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351383607202106/?processo=25351383607202106 2/3



07/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria

Expediente | —
1627845/21-3 :

Situagdo da Medida Cautelar
|

Assunto

70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

- Numero do DOU
79

Numero da Resolugao
1.723

Data da Publicagao
29/04/2021

— Data da Resolugao
28/04/2021

Acbes e Atividades

Suspenséo: Fabricagéo

Motivagao

Descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art.10, Art.4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5
- da RDC 301/2019.

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351 383607202106/?processo=25351383607202106 3/3



PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA -PMM i
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO /= .| 2

licitacao@maraba.pa.gov.br

Oficio n° 454/2021-CPL/PMM

Prefeitura
Municipal de Ao Senhor,

Maraba VALMIR SILVA MOURA

Secretaria Municipal de Saide - SMS

Assunto: Envio de Processo Licitatério para Decisfio de Recurso Administrativo — PE SRP
n°® 050/2021-CPL/PMM.

Senhor Secretario,

Cumprimentando-o cordialmente, servimo-nos do presente para encaminhar a
Vossa Senhoria os autos do Processo n® 7.402/2021-PMM, Pregio Eletrénico SRP n°
050/2021-CPL/PMM, Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA MANUTENCAO E IMPLANTACAO
DE LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ACOMETIDOS POR
COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA, para conhecimento,
manifestacio e decisio quanto ao recurso administrativo interposto pela empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, nos termos do
Decreto Federal n® 10.024/2019, artigo 13, inciso IV.

O processo segue autuado e numerado contendo X (dez) volumes, perfazendo
um total de 1.831 laudas, incluindo este oficio.

Apbs, solicitamos a devolugHo para continuidade dos trdmites processuais.

Sem mais para 0 momento, aproveito o ensejo para reiterar votos de estima e

consideragao.

Respeitosamente,

DAL FROZNET
Presidente da Comissdo Permanente dg Licitagdo
Portaria 1.883/2021-GP

Comissio Permanente de Licitagio, AV, VP-08, Folha 26, Quadra 07, Lote 04, Edificio Emesto Frota, Subsolo,
Nova Maraba, Maraba/PA, CEP: 68.509-060.



PREFEITURA DE MARABA

——— SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

DECISAO DA AUTORIDADE SUPERIOR

DECISA0 DO SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE
JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO N2 7.402/2021-PMM
PREGAO (SRP) N2 050/2021-CPL/PMM

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
PARA MANUTENCAO E IMPLANTAGAO DE LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES
ACOMETIDOS POR COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA.

A presente manifestagio refere-se ao JULGAMENTO DO RECURSO
ADMINISTRATIVO interposto pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA, pautado na andlise e decisdo do Pregoeiro que constam nos autos
processuais e disponivel na sala da CPL/PMM, referente ao Processo Licitatério em
epigrafe. Nos termos do §42 art. 109, da Lei N® 8.666/93 e alteragoes, DECIDO:

1) Ratificar a decisdo do Pregoeiro da Comissdo Permanente de Licitagao (CPL), Raphael
Cota Dias, mantendo-a irreformavel pelos seus préprios fundamentos e, por seguinte,
NEGAR provimento total ao recurso administrativo interposto pela recorrente, juntado
aos autos processuais;

2) Retornar os autos do processo licitatério a Comissdo Permanente de Licitagdao -
CPL/PMM para conhecimento e providéncias necessarias.

E como fica decidido.

Marabé (PA), 10 de junho de 2021.
VALMIR ¢ Assinado de forma

digital par VALMIR

SILVA SILVA
MOURA:2224847122
MOURA:2220

Dados: 2021.06.10

48471220  152039-0300
VALMIR SILVA MOURA
Secretario Municipal de Satude
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ILMA SENHORA
DALIANE FROZ NETA
Presidente da Comissdo Permanente de Licitagao

ASSUNTO: JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO
Prezada Senhora;

Ao tempo em que o cumprimento, venho por meio deste encaminhar o processo
Licitatério n? 7.402/2021-PMM, Pregio Eletrénico n? 050/2021-CPL/PMM, Objeto:
REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA
MANUTENCAO E IMPLANTACAO DE LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES
ACOMETIDOS POR COVID-19 NO HOSPITAL MUNICIPAL DE MARABA.

Sem mais para 0 momento, apresento protestos de aprego e estima.
Respeitosamente,

inusia Dias da Silva

Coordenador de Licitagdo e Contratos

Agrépolis do INCRA, Bairro Amapa - Marab4 - Para - CEP: 68500000
CNPJ: 18478187/0001-07 - Fone: (94) 3324-4199
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Pregdo Eletrénico

= Visualizagdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisdes

Pregdo n°® 502021
Ne° Item: 48
Nome do Item: Gliconato de célcio
Descrigdo do Item: Gliconato de célcio, dosagem: 10%, apresentagdo: solugdo injetavel
Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participagdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada
Aplicabilidade Decreto 7174: Ndo
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nao
Sessdes Publicas: Atual

Sessdo Piblica n° 1 (Atual)

CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA

- Intencdo de Recurso
- Recurso

Decisdo do Pregoeiro
Decisdo da Aut. Competente

https://www.comprasnet.gov.br/seguro/indexgov.asp

1M
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Pregao Eletronico

= Visualizacdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisdes

Pregdo n® 502021

N°© Item: 58
Nome do Item: Ivermectina (ﬁ\\
Descricdo do Item: Ivermectina, concentragdo: 6 mg & %}
Tratamento Diferenciade: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada _ Q]
Aplicabilidade Decreto 7174: Nio SERG R/

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nao
Sessdes Piliblicas: Atual

Sessao Puablica n? 1 (Atual)

CNPJ: 07.316.691/0001-86 - Razdo Social/Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA

- Intengdo de Recurso
- Recurso

Decisdo do Pregoeiro
Decisdo da Aut. Competente

https://www.comprasnet.gov.br/seguro/indexgov.asp

M
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») Pregao Eletrénico

= Visualizacio de Recursos, Contrarrazdes e Decisdes

DECISAO DO PREGOEIRO: NAO PROCEDE
ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Trata-se de Recurso Administrativo interposto pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA, CNPJ/MF N° 07.316.691/0001-86, contra a decisdo que culminou na inabilitagdo da sua proposta no item 48,
com fundamento na exigéncia prevista no subitem 12.8, inciso IV, letra "b” e subitem 12.13 do Edital, e contra a
recusa de sua proposta no item 58, que foi fundamentada em exigéncia prevista no subitem 9.1.8 do Edital.

A Recorrente foi inabilitada no item 48 por ter apresentado documento exigido no Edital com prazo de validade
expirado, conforme “motivo” registrado e extraido do site Comprasnet:

“Restou prejudicado o atendimento & exigéncia prevista no subitem 12.8, inciso 1V, letra "b” do edital, visto que o
Alvarad Sanitério apresentado encontra-se com seu prazo de validade expirado em 30/04/2021, anterior & data de
abertura do certame (07/05/2021)".

A proposta da Recorrente para o ITEM 58 foi recusada apds consulta do registro do produto no site da ANVISA,
tendo sido constatade que a marca do produto ofertado pela Recorrente possui notificagdo por meio de medida
cautelar, conforme “motivo” registrado e extraldo do site Comprasnet nos seguintes termos:

“Apds consulta ao registro do produto junto ao site da ANVISA, verificou-se Medida Cautelar Ativa de Suspensdo da
Fabricacio, desvio de qualidade proveniente de dentncia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114,
Art, 4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019".

Ao final da sessdo eletr6nica, depois de declarada Habilitada e Vencedora a empresa INSTRUMED INSTRUMENTOS
MEDICOS HOSPITALARES EIRELI, CNPJ: 24.626.545/0001-54 no item 48, e procedido com o
cancelamento/fracasso do item 58, apds recusa e/ou inabilitagdo de todos os participantes, a Recorrente
manifestou intencdo de interpor recurso discordando de sua inabilitagdo no item 48, afirmando “Registramos
intengdo de recurso, pois o alvara sanitdrio encontra-se vélido, seguindo o que determina a legislacdo pertinente”,
e discordando da recusa de sua proposta no item 58, afirmando “Registramos intencdo de recurso em virtude da
medida cautelar ter deixado de existir conforme RESOLUCAO RE N° 1.721, DE 28 DE ABRIL DE 2021", conforme
texto inserido pela recorrente no Portal de Compras do Governo Federal COMPRASNET.

Contrarrazdes:
NZo foram apresentadas contrarrazbes junto ao site Comprasnet por nenhuma das demais empresas participantes
neste pregdo eletrénico durante o transcurso do prazo legal concedido pelo Pregoeiro.

1 - DA TEMPESTIVIDADE

O recurso foi interposto tempestivamente nos itens 48 e 58, pela recorrente FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, CNPJ/MF N° 07.316.691/0001-86. A intencdo de recurso foi devidamente
motivada e o texto do recurso ora mencionado foi inserido nos itens 48 e 58, no Portal de Compras do Governo
Federal COMPRASNET dentro do prazo legal conforme previsto no Edital do Pregdo em epigrafe.

IT - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Que, cumpridas as formalidades legais, registra-se gue foram cientificados a todos os demais licitantes da

5 existéncia e trdmite do respectivo Recurso Administrativo interposto, por se tratar de Pregdo Eletrénico realizado

no Portal de Compras do Governo Federal COMPRASNET, o texto do recurso administrativo interposto foi inserido
no site COMPRASNET para conhecimento de todos os interessados. Conforme comprova documento anexado ao
processo licitatdrio, observando-se o prazo para as contrarrazoes.

III - DAS RAZOES DA RECORRENTE

A empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA alega que o alvara sanitério apresentado na
licitacdo “encontra-se valido, seguindo o que determina a legislagdo pertinente” e que a medida cautelar
constatada no registro do produto referente ao item 58 no site da ANVISA, teria “deixado de existir conforme
resolugio n® 1.721, de 28 de Abril de 2021". i

Segue abaixo as razdes do recurso inseridas pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA no portal COMPRASNET referentes ao item 48:

“Esta empresa, vem a presenca de V. Exa., para os seguintes esclarecimentos vistos que necessarios pela ndo
aceitacdo de protocolo de revalidagdo da Licenga Sanitaria Municipal. Informamos que no Rio de Janeiro, dois
documentos emitidos pelas Vigilancias Sanitérias estadual e municipal - Rio de Janeiro, serviram de base para um
parecer do Ministério Plblico Federal favordvel em virtude dos prejuizos causados pela falta da licenca sanitéria
inicial ou sua revalidacdo. Ambos os documentos, que sdo na verdade uma resposta a juiza da 192 Vara Federal do
Rio de Janeiro, Cleyde Muniz da Silva Carvalho, afirmam claramente que tanto a Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria do Governo do Estado do Rio de Janeiro quanto a Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitéria e
Controle de Zoonoses da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro ndo possuem condigBes fiscais em numero
suficiente para atender a demanda de licenciamento do estado. A primeira a se manifestar foi a Visa Municipal.
Trecho do documento afirma que “visto nosso déficit de capacidade em atender aos requerentes, fazemos uma
avaliacdio da necessidade de inspegdo relacionado ao risco sanitario que cada atividade representa”. Com um
quadro de sete equipes de fiscalizagdo, em que cada equipe trabalha apenas dois dias na semana, a Visa Municipal
consegue inspecionar 1.890 estabelecimentos por ano, sendo que no municipio existem mais de 2,2 mil. A conta
n3o fecha. De acordo com o subgerente de Fiscalizacdo de Produtos para Salde, da Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, Paulo Mauricio Ballado,
providéncias estdo sendo tomadas para reverter esta situacdo. “Simplificamos a documentagdo necessaria para
compor o processo, estamos tentando aumentar o quadro de fiscalizagdo e publicamos legislagdes que simplificam

https:ﬂwww.comprasnet.gov.br/pregaolpregoeiro/Acompanhar_RecursoS.asp?prgCod=919498&ingod=25149326&Tipo=DP&seqSe55ao=1 117
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a forma de trabalho, mas é necessario que as empresas também se mobilizem e tentem se adequar a-|egislagao
para o processo ndo cair em exigéncia. Na maioria das vezes, a Visa RJ se vé diante de inconfofptﬁidaﬁéé"'a@g;
requerem reiterados retornos aos estabelecimentos”, contrapde Ballado. A nivel estadual, a situagia‘} aq £

diferente. “Dos 92 municipios, somente 52 comprovaram a lotagdo de profissional farmacéuti qf;?
vigilancia sanitaria apto a executar as agoes relacionadas aos estabelecimentos de comércio far 2
documento. Ou seja, 40 municipios, com aproximadamente 1,3 mil estalecimentos farmacéuticos, ¢ ntfAuar

“é possivel constatar que ndo ha condigdes de atender a demanda, bem como precisar o tempo para alizacao d
inspegdo e concessdo do licenciamento inicial ou revalidagdo da licenca”, continua o documento. Para o consultor
juridico da Ascoferj, Gustavo Semblano, tais documentos sdo o reconhecimento formal da deficiéncia da gest&o da
coisa publica, pois ndo ha fiscais em numero suficiente. “Ent8o, que se abram concursos, o que vem sendo feito,
por exemplo, para contratacdo de policiais”, aponta Semblano. Ha anos, fala-se em descentralizacdo das agdes de
vigilancia sanitaria como uma possivel solugdo para esse problema. No entanto, como apontado pela prépria Visa
Estadual, quase metade dos municipios ainda mantém tudo sob a responsabilidade do Estado, mesmo recebendo
recursos do Fundo de Participagdo dos Municipios. Faltam capacidade de organizagdo, vontade politica e
planejamento. O Ministério Publico Federal emite parecer, sob os seguintes fundamentos: a) a Resolugdo RDC n®
01/2010, ao prever a possibilidade de ser apresentado o protocolo do pedido de licenca sanitaria, desde que
acompanhado da licenca do ano anterior, afronta o §2°, do artigo 22 do Decreto 74.170/74, tendo em vista a
prorrogacdo automética prevista; b) o §2°, do artigo 22 do Decreto 74.170/74 abrange t&o somente os casos de
pedido de revalidagio, ndo se aplicando apenas aos casos em que o estabelecimento ainda ndo obteve licenca;
emitiu parecer favoravel ao comercio farmacéutico no que diz respeito & apresentagdo de protocolos de
revalidacdo. Maria do Carmo Freitas Ribeiro, Juiza Federal Titular da 192 Vara Federal proferiu sentenca favoravel
da Juiza tem como base legal o que segue abaixo: “O feito comporta o julgamento antecipado, sendo suficiente a
prova documental trazida pelas partes. Conforme o relatério, insurge-se a Autora contra a resisténcia em cumprir o
disposto no § 2° do art. 22, do Decreto n® 74.170/74 e aceitar, para fins de atendimento ao disposto mo inciso II
do art. 10 da Resolucdo RDC n° 01/10, a cépia do protocolo de licenga sanitaria/revalidagdo de licenga sanitaria. A
Autora alega que as farmécias e drogarias associadas estdo impossibilitadas de apresentar a licenca sanitaria inicial
e a revalidacio da licenga sanitdria tempestivamente, tendo em vista que esses documentos sdo emitidos pelas
Vigildncias Sanitarias locais e que esses drgdos, por falta de estrutura para responder a crescente demanda,
retardam a expedicio da licenca inicial e a revalidagdo da licenga sanitaria por até trés anos. O pedido da Autora
merece acolhimento parcial, pelas razdes a seguir expostas: O Decreto 74.170/74, que regulamenta a Lei n°
5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, estatui no seu artigo 22, § 2°: Art 22. A revalidagdo da licenca deverd ser requerida até cento e vinte
(120) dias antes do término de sua vigéncia. § 1° - Somente serd concedida a revalidagdo se constatado o
cumprimento das condigBes exigidas para a licenca através de inspegdo realizada pela autoridade sanitaria
competente. § 2° - Se a autoridade sanitéria ndo decidir o pedido de revalidacdo antes do término do prazo da
licenca, considerar-se-d4 automaticamente prorrogada aquela até a data da decisdo. Pelo que se depreende da
leitura do § 20, do artigo 22, do Decreto 74.170/74, tendo o estabelecimento requerido a revalidagdo da licenga a
Vigilancia Sanitaria, no prazo determinado, ainda que haja um retardo na expedigdo pelo érgdo responsével, dar-
se-4 a prorrogacdo até que se decida o pedido de revalidacdo. Com efeito, ndo existe a previsdo legal de se
apresentar a cépia do protocolo acompanhado da licenga sanitaria do ano anterior, condicionando-se a renovagdo
da AFE, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, ao cumprimento do § 2° do artigo 99 da Resolugdo RDC n°
01/2010, que assim dispde: Além da Resolugdo RDC n® 01/2010 exceder os limites do Decreto 74.170/74, os
préprios 6rgdos sanitarios competentes confessam o “déficit de capacidade de atender aos requerentes”, nao se
podendo imputar aos estabelecimentos a culpa pela apresentagdo tdo somente da copia do protocolo da
revalidacdo da licenga sanitaria.”

Desta forma, “se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagdo antes do término so prazo da licenga,
considerar-se-a4 AUTOMATICAMENTE PRORROGADA AQUELA ATE A DATA DA DECISAQ!."”

Segue abaixo as razdes do recurso inseridas pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA no portal COMPRASNET referentes ao item 58: .

() A proposito da desclassificagdo ocorrida para o item, oriunda das publicages pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - das RESOLUCOES RE 1.721, RE 1.722 e RE 1.723, de 28/04/2021 (DOU
29/04/21), e no intuito de promover esclarecimento quanto aos fatos, observamos o que se segue de acordo com a
LEI 9.782/1999: _ . .

1 - A RESOLUCAO RE 1.721 REVOGOU A INTERDICAO CAUTELAR prevista na RESOLUCAO RE 1.388 (DOU
07/04/2021), liberando para comercializagdo todos os produtos listados nessa resolugdo. Portanto, a RESOLUCAO
RE 1.388 passou a néo ter mais efeito com a publicagdo da RESOLUCAO RE 1.721.

2 - A RESOLUGAO RE 1.722 - determinou o recolhimento de uma lista de produtos.

3 - A RESOLUCAO RE 1.723 - determinou a suspensdo da fabricagéo. )
Ocorre que, contra as determinacdes das RESOLUCOES RE 1.722 e RE 1.723, a VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA interpds, em 30/04/2021, RECURSOS ADMINISTRATIVOS COM EFEITO SUSPENSIVO
(Prot.202104300061PR e 202104300060PR), SUSPENDENDO OS EFEITOS dessas resolucdes até que haja o
julgamento final pela Diretoria Colegiada da ANVISA. Portanto os produtos VITAMEDIC estdo liberados para
comercializacdo e uso até que haja julgamento final dos referidos recursos administrativos. O efeito suspensivo dos
recursos administrativos interpostos contra atos da ANVISA esta previsto no paragrafo 2° do artigo 15 da Lei n.
9,782/1999 que criou a propria ANVISA: ) ) .

§ 20, - DOS ATOS PRATICADOS PELA AGENCIA CABERA RECURSO A DIRETORIA COLEGIADA, COM EFEITO
SUSPENSIVO, COMO ULTIMA INSTANCIA ADMINISTRATIVA.

Em acréscimo, destaque-se ainda que o Decreto n, 3.029/1999, que aprova o regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA - n3o deixa qualquer margem para interpretagdes diversas, j& que também prevé
expressamente que os recursos administrativos interpostos contra decisGes exaradas pela citada agéncia possuem
efeito suspensivo, in verbis: " *Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada a responsabilidade de analisar, discutir e
decidir, em Ultima instdncia administrativa, sobre materias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

(....) VIII - julgar, em grau de recurso, as decisbes da Agéncia, mediante provocacdo dos interessados;

§ 2°. Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, caberd recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como Ultimo instancia administrativa.

Destarte, é imperioso destacar que estd explicita claramente a determinacdo da lei ao estabelecer que os recursos
administrativos interpostos contra atos praticados pelas unidades organizacionais da ANVISA possuem efeito
suspensivo. Assim, considerando que as resolugdes RE 1.722 e RE 1.723 ndo estdo produzindo efeitos desde a data

https:/Iwww.comprasnei.gov.br!pregao.’pregoeirofAcompanhar_Recur503.asp?prgCod=919498&ingod=25149326&Tipo=DP&seqSessao=1
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da interposicdo dos recursos, a VITAMEDIC requer a essa ilustre autoridade de vigildncia sanitaria que observe o
disposto no § 2° do artigo 15 da lei 9.782/1999, permitindo a regular comercializagdo dos produtos;dasempresa.
\'\ﬁ." b SN

Termos em que pede deferimento ao recurso aqui interposto.” N
; . W B\

IV - DA ANALISE DAS RAZOES DO RECURSO ' 2|
S

Depois de declarada Habilitada e Vencedora a empresa INSTRUMED INSTRUMENTOS MEDICO§ HOS
EIRELI, CNPJ: 24.626.549/0001-54 no item 48, e procedido com o cancelamento/fracasso do item m,s'é
e/ou inabilitacio de todos os participantes, foi aberto as demais licitantes participantes a opdrtunidade” de
manifestar a intengdo de interpor recurso, sendo Indispensdvel a indicagdo expressa do motivo, da razdo do
inconformismo; do erro ou da ilegalidade cometida.

A empresa Recorrente, fazendo uso de seu direito, manifestou intengdo de recorrer do resultado dos itens 48 e 58
do certame, motivando seu recurso, conforme texto inserido no Portal de Compras do Governo Federal
COMPRASNET, juntado aos autos do processo licitatorio.

Inicialmente, insta salientar que a licitac8o caracteriza-se por ser um procedimento administrativo formal onde a
Administragdo PUblica convoca, mediante condicdes estabelecidas em ato préprio (edital), empresas interessadas
na apresentacdo de propostas para o oferecimento de bens e servigos.

A licitacdio visa a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragdo, de maneira a assegurar oportunidade igual a todos os interessados e possibilitar o
comparecimento ao certame ao maior nimero possivel de concorrentes, fato este que fol observado e comprovado
no certame licitatério ora analisado.

Analisando as razdes, ha que se considerar imponderavelmente que de fato, este pregoeiro e sua equipe de apoio,
durante o curso da sessdo bem como nos momentos de recebimento de recurso administrativo, tem se
manifestado de comum acordo com o intuito de decidir conforme manda a lei e as premissas editalicias.
Considerar-se-a ainda que o principio da vinculag8o ao instrumento convocatério ndo foi olvidado pelo pregoeiro e
equipe de apoio, bem como a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administracdo e a promocio do desenvolvimento nacional sustentdvel e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatoério, do julgamento
objetivo e dos que lhes sdo correlatos, haja vista ser defeso aos agentes publicos quaisquer inobservancias a
legislacdo, sendo-nos vedado admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, cliusulas ou condigdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo, conforme preconizado no Art. 3° da Lei
8.666/93.

Como vimos no explanado anteriormente, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
interpds recurso administrativo contra a inabilitagdo de sua proposta no item 48, que foi fundamentada em
exigéncia prevista no subitem 12.8, inciso 1V, letra “b” e subitem 12.13 do Edital, e contra a recusa de sua
proposta no item 58, que foi fundamentada em exigéncia prevista no subitem 9.1.8 do Edital. A recorrente foi
inabilitada no item 48 por ter apresentado documento exigido no Edital com prazo de validade expirado e sua
proposta recusada no item 58 por ter sido constatado, apés consulta ao site da ANVISA, notificagdo do produto
ofertado por meio de medida cautelar ativa, conforme exposto no item III - DAS RAZOES DA RECORRENTE.

A licitacdo visa a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo, de maneira a assegurar oportunidade igual a todos os interessados e possibilitar o
comparecimento ao certame ao maior nimero possivel de concorrentes, fato este que foi observado e comprovado
no certame licitatério ora analisado.

Considerando que a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA apresentou junto ao portal
COMPRASNET razBes recursais dispares para os itens 48 e 58, primeiramente faremos anédlise ao recurso
apresentado contra a decisdo que gerou sua inabilitagdo no item 48.

a) Dos Motivos da Inabilitagdo — ITEM 48

f\ Sobre o tema, destaca-se o seguinte entendimento jurisprudencial:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACAO. PREGAO ELETRONICO. APRESENTAGAO DE
PROPOSTA INTEMPESTIVA. PRINCIPIO DA VINCULACAO AO EDITAL. O instrumento convocatério de licitagdo ndo
impugnado & soberano, vinculando tanto a Administragdio Plblica quanto os licitantes. A proposta apresentada pela
impetrante foi intempestiva. Apesar de no site em que foi realizado o certame constar prazo diverso, deveria a
empresa ter atentado ao expressamente estabelecido no edital, pois é este que tem carater vinculante e faz lei
entre as partes. Na ddvida, poderia ter realizado consulta. AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO. (Agravo de
Instrumento N© 70060461415, Vigésima Primeira Cdmara Civel, Tribunal de Justiga do RS, Relator: Almir Porto da
Rocha Filho, julgado em 17/09/2014, Publicado em 22/09/2014) (Sem grifo no original)

APELAC;&"O CIVEL - MANDADO DE SEGURANCA - LICITA(;AO - FALTA DE DOCUMENTO EXIGIDO PELO EDITAL -
INEAXISTENCIA DE DIREITO LIQUIDO E CERTO - SENTENCA MANTIDA - RECURSO DESPROVIDO - DECISAO
UNANIME.

- o edital tem carater vinculatério entre as partes licitantes, devendo ser cumprido na integra, sob pena de
desclassificacdo, (Apelacio Civel - 0081888-2, Sexta Camara Civel, Tribunal de Justica do PR, Relator: Antonio
Lopes Noronha, Julgado em 31/08/2000, Publicado em 13/11/2000). (Sem grifo no original)

O objetivo do presente processo licitatério é aquisicdo de medicamentos para manutencdo e implantagdo de leitos
para atendimento de pacientes acometidos por COVID-19 no Hospital Municipal de Maraba.

O Edital que orientou o presente pregdo eletrénico foi pautado nos principios norteadores da Administragéo Publica
e nas cominacdes legais que baseiam todo processo licitatério. Partindo deste pressuposto e aplicando o principio
da vinculagdo ao instrumento convocatério e ao julgamento objetivo, tudo isto posto, traz-se a analise as seguintes
consideragdes. ,

No que tange ao Recurso apresentado pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA,
concernente a sua inabilitacdo no item 48, impossivel desconsiderar que esta decisdo foi pautada em exigéncia
prevista no Edital desta licitagdo, instrumento este que a recorrente teve a oportunidade de conhecer antes da data
de abertura da sess3o eletrénica plblica, pois o mesmo foi divulgado na imprensa oficial atendendo o prazo de dias
Gteis previsto na lei, e ainda a recorrente tomando conhecimento das exigéncias de qualificagdo técnica poderia ter
realizado consulta ao Pregoeirc para sanar quaisquer dividas em relacdo a apresentacdo de documento de

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/Acompanhar_Recurso3.asp?prgCod=91 94988ipgCod=25149326&Tipo=DP&seqSessao=1 37



10/06/2021

COMPRASNET - O SITE DE COMPRAS DO GOVERNO

Licenciamento Sanitdrio com prazo de vigéncia expirado.

A empresa foi inabilitada ap6s andlise da documentagdo de qualificacdo técnica apresentada,
apresentacdo de Licenga Sanitdria de Funcionamento vencida. & |
Interpds recurso administrativo alegando que sua inabilitagdo é descabida, considerando que apresefitol
de revalidagio da Licenga Sanitdria Municipal junto a Prefeitura do Rio de Janeiro. ~ AN
Entendemos que o 6rgdo de vigildncia onde a renovagdo foi solicitada deverd assegurar a validade do YocHmENLO;
que ndo ocorreu com a empresa recorrente, a partir da documentagdo de habilitacdo apresentada a mesma
neste pregdo eletrdnico no portal COMPRASNET. O protocolo apresentado pela Recorrente foi gerado pela Prefaitura
do Rio de Janeiro e possui a seguinte informacéo: “Este protocolo ndo é vélido como licenga sanitaria”.
Reanalisando os documentos de habilitacdo acostados pela prépria recorrente no site COMPRASNET, observa-se
que o protocolo de revalidagdo juntado pela mesma, possui em seu contetdo expressa vedacdo, no que tange a
ser o mesmo considerado, para fins legais, ou quaisquer outros, como substitutivo da Licenga Sanitéria de
Funcionamento a que se vincula, entendimento este que ndo possui qualquer previsdo de aceitacdo expressa no
Edital do presente certame licitatério. Resta claro que é necessario que a Vigilancia Sanitaria competente pela
expedicdo do documento - protocolo de revalidagdo Municipal, confira validade legal ao mesmo, o que, em
hipétese alguma foi comprovado pela recorrente no presente caso, considerando toda documentacdo anexada no
site COMPRASNET.

A Recorrente, inobstante a vedagdo expressa contida no protocolo que juntou, segue requerendo que, a luz do
Decreto 74.170/74, art. 22, § 2°, seja considerada sua Licenga automaticamente revalidada em virtude de seu
pedido de revalidacdo ainda ndo ter sido concedido.

O Decreto n® 74,170/74 que regulamenta a Lei n® 5.991/73, que disp&e sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. Da referida legislacdo destaco os seguintes escritos:

Art 20. A licenca sera vélida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Art 22. A revalidacio da licenga devera ser requerida até cento e vinte (120) dias antes do término de sua
vigéncia.

§ 10 - Somente serd concedida a revalidagdo se constatado o cumprimento das condigdes exigidas para a licenca
através de inspecio realizada pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° - Se a autoridade sanitdria ndo decidir o pedido de revalidagdo antes do término do prazo da licenga,
considerar-se-a automaticamente prorrogada aquela até a data da decisao.

E evidente a regra contida no supracitado Decreto, a revalidagdo da licenga deve ser requerida no prazo maximo de
até 120 dias antes do término de sua vigéncia. O prazo de vigéncia da licenca apresentada pela recorrente se
encerrou no dia 30/04/2021. No contelido do documento nomeado “PROTOCOLO LF FORMULAS 2021.pdf”, anexado
pela recorrente no site COMPRASNET antes da data de abertura da sesséo plblica, temos que a data do mesmo éo
dia 26/03/2021, ndo sendo possivel concluir que a recorrente realizou seu pedido de revalidagdo da licenga
obedecendo o prazo de 120 dias antes do término da vigéncia, previsto no Decreto n® 74.170/74. Neste caso,
como pode a mesma requerer automatica revalidagio de sua Licenca em virtude de seu pedido de revalidagdo
ainda ndo ter sido concedido, sendo que ndo comprovou o requerimento dentro do prazo determinade na
legislagdo.

Em suas préprias razbes recursais, a empresa apresenta trechos de decisdo constante na pagina 111 do Diario
Eletrdnico da Justica Federal da 2@ Regifo, Quinta-feira, 05 de julho de 2012, Caderno Judicial JFR], a qual trata de
assunto referente a obtencdo de Autorizagio de Funcionamento de Empresas AFE junto a ANVISA, a qual confirma
o entendimento do paragrafo anterior.

(...) Pelo que se depreende da leitura do § 29, do artigo 22, do Decreto 74.170/74, tendo o estabelecimento
requerido a revalidagdo da licenca & Vigilancia Sanitaria, no prazo determinado, ainda que haja um retardo na
expedicdo pelo 6rgdo responsavel, dar-se & a prorrogacao até que se decida o pedido de revalidacso.

Com efeito, ndo existe a previsdo legal de se apresentar a cdpia do protocolo acompanhado da licenca sanitaria do
ano anterior, condicionando-se a renovacio da AFE, Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, ao cumprimento
do § 2° do artigo 99 da Resolugdo RDC n® 01/2010, que assim dispde:

Art. 99 Nos casos de peticionamento e protocolo exclusivamente eletronicos, o documento de instrugdo da peticdo
devera ser digitalizado e apensado no ambiente virtual durante o peticionamento.

§ 1° Para as peticdes de Concessdo, Renovagdo e Alteracdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, exceto
a Alteragdo de Responsavel Técnico, o documento de instrugéo € a Licenca Sanitéria ou o Relatério de Inspegdo,
ambos emitidos pelo Orgdo Sanitdrio competente.

§ 2° O documento de que trata o paragrafo anterior deverd apresentar os dados atualizados e ser referente ao ano
corrente. Caso este ainda n3o tenha sido emitido, aceitar-se-d4 o documento relativo ao ano imediatamente
anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha sido devidamente protocolizado no Orgdo Sanitario
competente. (GRIFEI)

Além da Resolucdo RDC n® 01/2010 exceder os limites do Decreto 74.170/74, os proprios 6rgdos sanitarios
competentes confessam o “déficit de capacidade de atender aos requerentes” (fl. 117), ndo se podendo imputar
aos estabelecimentos a culpa pela apresentagdo tdo somente da cépia do protocolo da revalidagdo da licenga
sanitaria.

Quanto a extensdo dos efeitos do § 2° do artigo 22, do Decreto 74.170/74, as farmacias e drogarias gue requerem
a licenca sanitéria inicial, tal ndo se aplica por absoluta falta de previsdo legal.

Isto posto, JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido para condenar a Ré a aceitar, para fins de atendimento
ao disposto mo inciso II do art. 10 da Resolugdo RDC n® 01/10, a cépia do protocolo de revalidagdo de licenca
sanitdria para conceder a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa- AFE, desde que tal pedido ndo tenha sido
indeferido pelas Vigilédncias Sanitarias Municipal e Estadual.

Custas ex lege. Sem honorérios advocaticios, tendo em vista a sucumbéncia reciproca.

P.R.I., dando-se pessoal ciéncia ao Ministério Plblico Federal.

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2012,

(assinada eletronicamente)

Maria do Carmo Freitas Ribeiro

Juiza Federal Titular da 192 Vara

Ora, a Administraciio é regida por principios onde, obedecendo a especificidade inerente aos processos licitatérios,
verifica-se que um dos mais aplicados é o da vinculagdo ao instrumento convocatorio, uma vez que presume-se
que os atos daquela s&o sempre em consonéancia com a lei aplicavel.
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O Edital deixa claro que é necessario que as licitantes comprovem sua vigente regularidade junto ao 6rgdo
competente de fiscalizacio de Vigildncia Sanitdria, mediante apresentagdo de Alvard/Licenca de Vigildncia
Sanitaria, de acordo com a legislacdo em vigor, do domicilio do licitante. O Edital rege ainda: “Os licitantes que
apresentarem documentos em desacordo com o estabelecido neste Edital, serdo inabilitados”.

No bojo da Licenca Sanitaria de Funcionamento N° 09/97/060419/2020, emitida pela Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses da Prefeitura do Rio de Janeiro, a qual possui vigéncia até o dia
30/04/2021, o 6rgdo emissor afirma: “Esta Licenga foi concedida de acordo com o art. 69, inciso I, do Decreto Rio
n°® 45.585, de 27 de dezembro de 2018, e terad validade até o dia 30 de abril do exercicio seguinte, devendo ser
revalidada até o Ultimo dia (til do mesmo més, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo”. Portanto, a
Licenca devera ser revalidada pelo érg&o emissor até o Ultimo dia Gtil do més de abril de 2021, e ndo ser solicitada
a sua revalidacdo pela empresa interessada até este prazo.

Julga-se ser necessario que a Vigildncia Sanitdria dé poderes de revalidagdo ao protocolo da mesma, junto ao dito
6rgdo, o que fica claro ndo ter ocorrido, uma vez que o 6rgdo sanitario vedou o entendimento de que aquele
protocolo poderia ser entendido como revalidador da Licenga Sanitdria de Funcionamento, e se quem possui
poderes para fazer ndo o faz, assim age sabendo de suas atribuigBes e responsabilidades, uma vez que a Licenga
Sanitaria em questdo pertence a empresa que pretende comercializar medicamentos em larga escala, gerando
assim um risco enorme a coletividade, qualquer ato falho da presente, ndo cabendo no caso em comento,.gue um

mero protocolo de renovacdo tenha o conddo de substituir todo um procedimento de renovqga&“de Licénga
Sanitaria. . /3 Eg;ﬁ], %\\
A luz da legislacdo retromencionada e dos documentos apresentados pela recorrente no pr{'gg dp'cesso;a
licitatdrio, entendemos pelo indeferimento do recurso apresentado no item 48. '\f—’ ;—'A\"‘\‘\““ g
b) Dos Motivos da Desclassificacdo — ITEM 58 \. SERv ':L/

A proposta da Recorrente para o ITEM 58 foi recusada apds consulta do registro do produto no site da ANVISA,
tendo sido constatado que a marca do produto ofertado pela Recorrente possui notificagdo por meio de medida
cautelar, conforme “motivo” registrado e extraido do site Comprasnet.

Utilizando as informacfes constantes na proposta comercial apresentada pela recorrente no site COMPRASNET do
produto referente ao item 58, foi verificado que a mesma oferta para o referido item IVERMECTINA 6MG
comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, registrado junto a ANVISA sob n°
103920167.

Por se tratar de medicamentos para consumo humano, que ter8o sua utilizagdo no Hospital Municipal de Maraba, é
exigido das empresas licitantes o regular registro dos produtos junto & ANVISA conforme trecho extraido do Edital
desta licitagdo:

9,1.8 Comprovacdo de Registro dos Medicamentos na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - ANVISA, através
da indicacdo do nimero do registro na proposta, publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido ou Certificado de
Registro do Produto emitido pela ANVISA sendo apresentado em anexo junto com a Proposta Comercial no site
Comprasnet;

9.1.8.1 Tratando de produtos regulados pela ANVISA, caso o licitante ndo apresente em sua proposta o ndmero do
registro, ou nio apresente o registro do produto impresso, se a proposta comercial fornecer informacdes
suficientes para consulta no site da ANVISA, sera realizada diligéncia para verificar se o produto esté devidamente
registrado naquele érgdo de fiscalizaglo, juntando aos autos os documentos passiveis de obtengdo. Sendo
constatada auséncia de registro do produto na ANVISA, nos casos em que a legislagdo pertinente exigir que o
produto seja registrado, o licitante terd o seu produto recusado e sua proposta comercial desclassificada para o
referido item;

Como & de praxe desta Comissdo Permanente de Licitagdo/PMM, antes de se realizar aceitagdo da proposta das
empresas no site COMPRASNET, nos preglies para eventual aquisicdo de medicamentos, é realizada consulta ao
site da ANVISA para verificar se aquele produto que estd sendo oferecido pela empresa estd com seu registro
vigente e sem nenhum tipo de impedimento para comercializagdo e aquisigdo por parte da Secretaria Municipal de
Salde da Prefeitura de Maraba/PA.

Conforme ja explanado anteriormente, ao realizar consulta do produto ofertado no item 58 pela recorrente no site
da ANVISA, constatou-se a existéncia de Medida Cautelar Ativa de Suspensdo da Fabricagdo, desvio de qualidade
proveniente de dentincia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art. 4, Art, 361, § 3 do artigo
181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019. Diante do exposto, em desatendimento ao exigido no Edital, a proposta da
recorrente foi desclassificada no item 58.

Cumpre ressaltar, que diversas empresas participantes do item 58 que ofertaram o mesmo produto da recorrente
também tiveram suas propostas recusadas, sendo que nenhuma destas apresentou intengdo de recorrer da decisdo
do Pregoeiro.

Considerando que a maioria dos participantes ofertou o mesmo produto do fabricante VITAMEDIC, o item 58 restou
fracassado no referido pregéo eletrénico. )

N30 concordando com a decis3o do Pregoeiro na sessdo eletrdnica do referido pregdo, a empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA apresentou intengdio de recurso alegando que a medida cautelar
deixou de existir conforme Resolucdo RE n° 1.721, de 28 de Abril de 2021 da ANVISA.

Nas razdes recursais inseridas pela recorrente no sitt COMPRASNET a mesma afirma: -

1 - A RESOLUCAO RE 1.721 REVOGOU A INTERDIGAO CAUTELAR prevista na RESOLUCAO RE 1.388 (DOU
07/04/2021), liberando para comercializagdo todos os produtos listados nessa resolugdo. Portanto, a RESOLUGAO
RE 1.388 passou a ndo ter mais efeito com a publicagéo da RESOLUCAO RE 1.721.

2 - A RESOLUGAO RE 1.722 - determinou o recolhimento de uma lista de produtos.

3 - A RESOLUGAO RE 1.723 - determinou a suspensdo da fabricago. ,
Ocorre que, contra as determinacdes das RESOLUCOES RE 1,722 e RE 1.723, a VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA interpds, em 30/04/2021, RECURSOS ADMINISTRATIVOS COM EFEITO SUSPENSIVO
(Prot.202104300061PR e 202104300060PR), SUSPENDENDO OS EFEITOS dessas resolucdes até que haja o
julgamento final pela Diretoria Colegiada da ANVISA. Portanto os produtos VITAMEDIC estdo liberados para
comercializacdo e uso até que haja julgamento final dos referidos recursos administrativos,

Apds ampla pesquisa e obtengdo das resoluces da ANVISA n®s 1.388 de 06/04/21, 1.721 de 28/04/21, 1.722 de
28/04/21 e 1.723 de 28/04/21 chegaram ao conhecimento na integra das informacdes.
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Na Resolugdo 1.388, de 06/04/2021, a ANVISA resolve adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s{nﬂa Anexg,

o qual consta o refendo produto IVERMECTINA 6MG comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC
FARMACEUTICA LTDA, Agdes de fiscalizacdo: Interdigdo cautelar, Motivagdo: Descumprimento dos artigo:

2 item IIL.f, Art.85, Art.86, Art. 8 itens III, IV e XV, 79, 361 e 235 da RDC 301/2019 e em atendimento, ao § .40{;\‘

art. 23 da Lei n® 6.437/1977. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorard pel _ﬁﬂﬁj
noventa dias.

P

\'v

Na Resolugdo 1.721, de 28/04/2021, a ANVISA resolve Revogar a Resolugdo-RE n° 1.388, de 6 de abril de 2021"""‘

publicada no Diario OfICIa| da Unido n° 64, de 7 de abril de 2021, Secéo 1, pags. 106 e 107 referente a empresa
constante no Anexo da presente Resolugdo, o qual consta o referido produto IVERMECTINA 6MG comprimido da
marca/fabricante VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, Assunto: 70358 - Revogagdo de Medida
Preventiva, Acdes de fiscalizacdo revogadas: Interdigdo cautelar, Motivagd@o: Revogacdo em virtude da confirmacdo
dos Art, 12. § 2 item IIL.f, Art.85, Art.86, Art. 8 itens III, IV e XV, 79, 361 e 235 da RDC 301/2019 mediante
realizacdo de inspecdo sanitdria e publicacdo de nova medida restritiva de suspensdo das atividades fabricagdo,

comercializagao e distribuicdo da empresa.

Como vemos no exposto acima, a Resolugdo 1.721 revogou a Resolugdo 1.388 para publicagdo de nova medida
restritiva de suspensdo das atividades da empresa VITAMEDIC, e ndo para liberag8o da comercializagdo de todos
os produtos listados nesta resolugéo, dentre eles a IVERMECTINA 6MG comprimido, oferecida pela recorrente no

item 58 deste pregdo, como alega a recorrente em seu recurso.

Na Resolucdo 1.722, de 28/04/2021, a ANVISA resolve Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no
ANEXO, o qual consta o referido produto IVERMECTINA 6MG comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA - AcBes de Fiscalizagio em Vigilancia
Sanitaria, Acdes de fiscalizacdio: Recolhimento, Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso, Mativacdo:
Confirmag3o da fabricagio dos medicamentos em local ndo autorizado dentro da area fabril , em atendimento ao

art. 6° da Lei n® 6360/1976 e & RDC n° 55/2005.

Na Resolugdo 1.723, de 28/04/2021, a ANVISA resolve adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no
ANEXO, o gqual consta o referido produto IVERMECTINA 6MG comprimido da marca/fabricante VITAMEDIC
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA - Agdes de Fiscalizagdio em Vigilancia
Sanitaria, AcBes de fiscalizagdio: Suspensdo - Fabricacdo, Motivagdo: Descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do

artigo 114, Art.10, Art.4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019.

Em segulda, a recorrente |nforma que a fabrlcante VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA interpds em
30/04/2021, Recurso Administrativo junto & ANVISA com efeito Suspensivo, 0 que segundo a recorrente, ndo
obriga o laboratério fabricante do produto em atender as determinacdes das resolucdes da ANVISA, podendo
inclusive fabricar e comercializar seus produtos, até que seja julgado o recurso pela Diretoria Colegiada da ANVISA.
Ocorre que no dia 28/05/2021 foi publicado no DOU n° 100 - Secdo 1, pédgina 230, Despacho N° 64, de
26/05/2021, no qual a ANVISA retira o efeito suspensivo do recurso e mantém os termos da decisdo recorrida até

a deliberacdo recursal:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 64, DE 26 DE MAIO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso de suas atribuicdes, tendo em vista o
disposto no art. 37, § 5°, aliado ao art. 53, X, §§ 19 e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e ao art. 17 da Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, e conforme deliberado em Reunido Ordinaria Publica - ROP 10/2021,
realizada em 26 de maio de 2021, RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado, mantendo os

termos da decisdo recorrida até a dehberagao recursal, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.
Recorrente: Vitamedic Indlstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 30.222.814/0001-31

Expediente do recurso: 1697251/21-1

Processo n9: 25351.383607/2021-06

ANTONIO BARRA TORRES

No dia 07/06/2021, novamente foi realizada consulta ao produto ofertado pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA para o item 58 deste pregdo eletrénico no site da ANVISA utilizando o nimero de
registro informado pela recorrente em sua proposta comercial, onde constatamos que a situagdo permanece a
mesma, verificou-se Medida Cautelar Ativa de Suspens3o da Fabricagdo, desvio de qualidade proveniente de
dentncia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art. 4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do

artigo 5 da RDC 301/2019.

Diante de todo o exposto, entende-se que ndo assiste razdo aos argumentos trazidos pela Recorrente em suas

razbes recursais inseridas para o item 58 no site COMPRASNET por todos os motivos acima elencados.

VI - DA DECISAO

Com base no exposto acima, em respeito as normas e ao instrumento convocatorlo do PREGAO SRP N° 050/2021-
CPL/PMM - FORMA ELETRONICA em estrita observancia aos demais principios da Licitago, CONHECO o recurso
apresentado pela empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, CNPJ/MF DN°©
07.316.691/0001-86, tendo em vista as argumentagdes da recorrente, DECIDIR desprovimento TOTAL para no

mento

NAO CONCEDER-LHE PROVIMENTO julgando improcedente quanto ao pedido de alteragiio da decisdo proferida na

sessdo que inabilitou a proposta da recorrente no item 48 e recusou a proposta da recorrente no item 58.

Encaminhem-se os autos, devidamente informado, ao Ilm®. Sro. Secretéria Munlt:lpal de Saude - SMS, para

conhecimento e, apGs ouvir sua assessoria juridica, manifestagéio e decisdo quanto & ratificacdo ou ndo do feito.

Maraba (PA), 09 de junho de 2021.

RAPHAEL COTA DIAS
Pregoeiro CPL/PMM
Portaria n° 1.883/2021-GP

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/Acompanhar_Recurso3.asp?prgCod=91 94988ipgCod=25149326&Tipo=DP&seqSessao=1
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10/06/2021 COMPRASNET - O SITE DE COMPRAS DO GOVERNO

*J Pregdo Eletronico

® Visualizacdo de Recursos, Contrarrazdes e Decistes

DECISAO DA AUT. COMPETENTE: MANTEM DECISAO PREGOEIRO
DECISAO DA AUTORIDADE SUPERIOR

DECISAO DO SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE
JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO N° 7.402/2021-PMM

PREGAO (SRP) N° 050/2021-CPL/PMM . .
OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA MANUTENCAQ E
IMPLANTACAO DE LEITOS PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ACOMETIDOS POR COVID-19 NO HOSPITAL
MUNICIPAL DE MARABA.

A presente manifestacdo refere-se ao JULGAMENTO DO RECURSO ADMINISTRATIVO Interposto pela empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, pautado na analise e decisdo do Pregoeiro que constam
nos autos processuais e disponivel na sala da CPL/PMM, referente ao Processo Licitatdrio em epigrafe. Nos termos
do §4° art. 109, da Lei N° 8.666/93 e alteragdes, DECIDO:

1) Ratificar a decisdo do Pregoeiro da Comissdo Permanente de Licitagdo (CPL), Raphael Cota Dias, mantendo-a
irreformavel pelos seus préprios fundamentos e, por seguinte, NEGAR provimento total ao recurse administrativo
interposto pela recorrente, juntado aos autos processuais;

2) Retornar os autos do processo licitatério & Comissdo Permanente de Licitagdo - CPL/PMM para conhecimento e
providéncias necessarias.

E como fica decidido.

Maraba (PA), 10 de junho de 2021.

VALMIR SILVA MOURA
Secretério Municipal de Sadde
=51

Fechar

https:/!www.comprasnet.gov.bn’pregaolpregoeiro.’Acompanhar_RecursoS.asp?prgCod=919498&ingod=25149326&Tipo=DA&seqSessao=1
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07/06/2021

BRASIL
(HTTPS:IGOV.BR)

Fale conosco - Anvisa

ACESSIBILIDADE (ACESSIRILIDADE)  ALTO CONTRASTE

MAPA DO SITE (MAP.“.‘DQ-S!TE)A N Vl SA

B3 (hitpsi/icorein anvisa gov br/owa)

anligo.anvisa.gov.br/fale-conosco

o AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

() :
{fogin)

Perguntas (penguntan-frequemes)i Legiﬁlagéotlegislarar:i)| Contato (mrns:n)l Servigos {servll;os]| Imprensa (area-de-imprensa)

Fale Conosco

DADOS DO SOLICITANTE

Solicitanle *

i Répﬁaeibota Dias

CPF*

002.701.292-19

Telefone *

' (94) 3322-1646

Email *

iicitacéo@maraba.pa.goﬁ.br

Enderego(logradouro) *

Avenida VP 08, Folha 26, Quadra 07, Lote 04-subsolo

Bairro *
' Nova Maraba
UF*
Para ™

Complemento *

i EdificiMé Ernesto Frota

DADOS DA EMPRESA

Razdo Social

DADOS DA SOLICITACAO

Descrigdo *

12



07/06/2021

Fale conosco - Anvisa

“Maraba - PA. Apds consulta ao registro de um medicamento (lvermectina - Vitamedic
Industria Farmacéutica Ltda) junto ao site da ANVISA, digitando o niimero do registro
103920167, verificou-se Medida Cautelar Ativa de Suspensao da Fabricagéo, desvio de
qualidade proveniente de dentncia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo
114, Art. 4, Art. 361, § 3 do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019. Com isto foi

=+ Anexar arquivos

Nome Tamanho Excluir

Razdes Recursais ltem 58 pdf 87.14 KB

DESPACHO N° 64 Relira Efeilo Suspensivo.pdf 439 32 KB

Resoltcao n®1.722 e 1.723 ANVISA pégina 1.pdf 189.08 KB

Resolugdo n® 1.722 e 1.723 ANVISA péagina 2.pdf 189.28 KB
Resolugio n® 1.722 e 1.723 ANVISA pégina 3.pdf 189.81 KB
Resolugdo n® 1.722 e 1.723 ANVISA pagina 4.pdf 193.06 KB

Para os pedidos de vislas e copias de processo, §30 necessdrias as seguinies informagies:

1. Usudrio declarar se & inferessaro direto no processe, ou seja, pessoa fisica ou juridica, titular de direilos ou no exercicio do direilo de
represenlacio;

2. Informar o ndmero do processs ou peligdo o qual dessja chpia ou visla;

3. Em caso de chpia, informar se ha reslrigio em receber a copia do documento em meio digital (CD).

Para os casos de pedidos de vistas e cipias de processos dos interessados direlos das empresas do selfor regulado, solicilamos que seja informado o e-
mail corporativo da empresa. Para maiores informagdes sobre os procedimentos para vislas e copias, acesse o banner "Acesso a Infarmago” no partal

da Anvisa.
Cano represente uma empress, favor informar nésse campo qual € a empresa (razio social) e qual 2 fungdo que gxerce, Comunicamas que ha
infarmacdes que 56 poderdo ser fornecidas ao representate logal ou ao responsivel tenico da empresa.

Limpatf

Cadastrar

Voltar para o topo!

(http:/fwww.brasil gov.br/) Buiz GoLOr (hitp/fiwww.acessoainformacao. gov.br/)

anligo.anvisa.gov.br/fale-conosco
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BRASIL
(HTTPS://GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)  ALTO CONTRASTE

Fale conosco - Anvisa

wien oo sz wercose A NT L S A

B2 (htips/icorreio anvisa gov briowa)

antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco

0
{Angin)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas (perguntas frequentes) | Legislagao (legislaran) | Contato {contato} | Servigos {servicos) | Imprensa (area-de-imprensa)

Fale Conosco

Formulario enviado com sucesso, Protocolo 2021162520, 4

DADOS DO SOLICITANTE

Solicitante *

Bairro *

UF*

<

Selecione

Complemento *

DADOS DA EMPRESA

Razdo Social

DADOS DA SOLICITACAO

12



07/06/2021 Fale conosco - Anvisa

Descrigan *

‘ ) ]
i
|
i

— J
 taeramives
Nome Tamanho Excluir
“R-azées Recurééa Iter;n 58.pdf - _ 78;1-;
DE;;\;}HO Ne 64"Re.tira Efeilo Suspre!'rts;voi.prtif 7 ” 435.52 ‘KB -
Resolugao n® 1.722 e 1.723 ANVISA pagina 1.pd: 189.09 KB : i —
Resolugdo n®1.722 e 1.72“3 ANVISA pégin; é.pdf 189.28 KB
Resolugdo n® 1;2; e 1.7;37ANVISA pagina 3.pdf- & 189.#1 KB
Resolugio n® 1;2 e: .72.;5 A;\:’ISA‘ pagina ;;Jf : 1;3; };1737 e

Para 0s pedidos de vislas e copias de processo, sdo necessdrias as seguintes informaghes:

1. Usudiio declarar s & intersssado direlo no processo, ou seja, pessoa fisica ou juridica, litular de direilos ou no exercicio do direilo de
representagao;

2. Informar o numero do processa ou pelicio o qual deseja clpia ou visla;

3. Em caso de copia, informar se hd reslrigo em receber a chpia do documento em meio digital {CO).

Para 0s casos de pedidos de visias e cipias de processos dos inleressados direlos das empresas do selor regulado, solicitamos que seja informado o e-
mail corporalivo da empresa, Para maiores informagies sobre os procedimentos para vislas e chpias, acesse o banner "Acesso a Informagaa” no portal
da Anvisa,

Caso represants uma empresa, favor Informar nesse camps qual € a smpresa (razéo social) e qual 2 fungio que exerce, Comunicamos que ha
informagies que s6 poderio ser fornecidas ao representante legal ou 2o responsivel ticnico da empresa.
Liipar

Eadastrar

Voltar para o topo!

(http:flwww.brasil.gov.brf) Barra GovBr (http;:fmrww.acessoaintgr_macao.go\zm-

anligo.anvisa.gov.br/fale-conosco

212



07/06/2021 E-mail de Web-Mail da Prefeitura de Maraba - Central de atendimento Anvisa

Y T s - TR 5 i
EE N Prefeitura de Wiaraba - Licitagao <licilacao@maraba.pa.gov.br>

Central de atendimento Anvisa

| menzagem

Central de atendimento Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br> 7 de junho de 2021 16:27
Para: licitacao@maraba.pa.gov.br

Prezado(a) sernhor{a) Raphael Cota Dias,

Em atencdo ao pedido de informagio registrado no formulario do Fale Conosco disponivel no Portal da Anvisa, em
07/06/2021, as 16:27, o nimero de protocolo gerado é: 2021162520

Descricdo do pedido:

Boa tarde. Sou Pregoeiro da Secretaria Municipal de Administragio da Prefeitura de Maraba - PA. Apds consulta ao
registro de um medicamento (lvermectina - Vitamedic Indlstria Farmacéutica Ltda) junto ao site da ANVISA,
digitando o nimero do registro 103920167, verificou-se Medida Cautelar Ativa de Suspensé&o da Fabricagao, desvio
de qualidade proveniente de dentincia, descumprimento dos artigos Art. 235. § 3 do artigo 114, Art. 4, Art. 361, § 3
do artigo 181, § 1 do artigo 5 da RDC 301/2019. Com isto foi realizada a desclassificagéo de uma empresa por ter
oferecido este produto na licitagdo. A empresa alegou em recurso gue a empresa Vitamedic entrou com recurso
junto @ ANVISA o qual suspendeu a Medida Cautelar permitindo a fabricagdo e comercializagao do referido produto.
Diante de todo o exposto, necessito de informagdes desta ANVISA sobre se esta permitido ou néo a
fabricacao/comercializagio deste medicamento em territério nacional brasileiro, pois necessitamos aqui na Prefeitura
decidir o recurso da empresa e darmos continuidade a Licitagdo que esta sendo conduzida pelo Pregoeiro. Agradego
antecipadamente e pego se possivel maior brevidade possivel na resposta.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

hitps://mail.google.com/mail/u/0?ik=41a71443e38&view=pl&search=all&permthid=thread-f%3A1701937414609254538 &simpl=msg-f*%3A1701937... 7



16/06/2021 E-mail de Web-Mail da Prefeitura de Maraba - Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021162520

- -ﬂ#“g

PREFEITURA DE
v

“

1 mensagem

Prefeitura de Maraba - Licitagdo <licitacac@maraba.pa.gov.br>

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br> 16 de junho de 2021 07:16

Para: "licitacao@maraba.pa.gov.br" <licitacao@maraba.pa.gov.br>

Prezado(a) Senhor(a),

Em atengao a sua solicitagéo, informamos que entre os dias 12 e 16 de abril de 2021, foi realizada nova inspegio na
empresa Vitamedic. Houve a constatagio de varias ndo conformidades que resultaram em resultado insatisfatorio do
CTO e em suspenséo das atividades fabris da Vitamedic. Durante a referida inspe¢&o, a empresa apresentou a
relacdo dos medicamentos que foram fabricados em lugares nao autorizados, constatado na inspecéo anterior, e
portanto foi publicada a revogagdo da RE n° 1.388 por meio da Resolugéo n°1.721/ANVISA de 29/04/2021 e
publicagdo da Resolugdo n°1722/ANVISA de 29/04/2021 para o recolhimento dos medicamentos produzidos na area
nao autorizada. Concomitante a essas publicagdes, mediante a constatagéo de auséncia de CTO da empresa, foi
publicada por meio da Resolugéo n°1.723/ANVISA de 29/04/2021 a suspensao de fabricagéo todos os produtos.

Na Reunido Ordinaria Publica n® 10/2021 de 26/05/2021, a Diretoria Colegiada decidiu pela retirada do efeito
suspensivo ao recurso impetrado pela empresa Vitamedic as Resolugdes Especificas - RE n° 1.442/2021, RE n°
1.722/2021 e RE n° 1.723/2021, que determinaram, respectivamente, o cancelamento do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF), o recolhimento dos lotes de medicamentos citados na referida RE e a suspenséo de
fabricagdo de todos os medicamentos fabricados pela empresa.

Com essa decisdo se mantém o efeito das REs citadas acima, em que a empresa esta com o seu CBPF cancelado,
os medicamentos fabricados devem ser recolhidos do mercado e a empresa néo pode fabricar.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
tns://nesquisa.anvisa.gov.brfindex.php/24 1521 7lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
hitps://www.gov.brfanvisa/pt-br

..—. Siga a Anvisa:
wwwwtwitter.com/anvisa_ofici

vinstagram.com/any g
vwww.facebook com/AnvisaOficial

ial

Este endereco eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central,
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link
hitps:/fveeew.gov.brfanvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda
a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.

Assinado de forma

VALMIR SILVA digital por VALMIR
MOURA:2224 i/lll(_)vl?RA:22248471220
8471220 Dados: 2021.06.16

11:06:58 -03'00'

hitps://mail.google.com/mail/u/07ik=41a71443e3&view=pt&search=all&permthid=thread-{%3A1702718151210784596&simpl=msg-f%3A1702718...
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