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PARECER TECNICO
Processo Administrativo | 44065/2025-DEMANDA JUDICIALIZADA-SES
Processo de Compra DISPENSA EMERGENCIAL - DE373/2025

Senhor (a) Pregoeiro (a),
A Secretaria de Estado da Saude - SES, por meio da sua técnica responsavel, apos a
avaliacdo da proposta e dos documentos encaminhados pelo (s) licitante (s), passa a emitir o presente
PARECER TECNICO, com foco no atendimento as conformidades técnicas e regulatoria dos produtos

ofertados, apresenta abaixo seu parecer:

I-DO OBJETIVO

O presente Parecer Técnico tem por finalidade analisar o atendimento as especificagdes técnicas,
sanitarias e de qualidade dos produtos ofertados pelas empresas participantes do referido certame, em
conformidade com o Termo de Referéncia, o Edital e as normas legais e sanitarias vigentes, notadamente:

a) Lei Federal n® 14.133/2021, que institui normas gerais de licitacdo e contratacdo publica;

b) Decreto Estadual n® 342/2023, que estabelece regras e diretrizes para aquisi¢do de bens e
contratagdes de servigos em geral no ambito do Estado de Sergipe;

¢) ARDC n°®753/2022, dispode sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, incluindo os novos, inovadores, genéricos e similares.

d) Portaria n° 2.814, de 29 de maio de 1998
Estabelece procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras ¢ do comércio farmacéutico, objetivamente a comprovacao, em cardter de
urgéncia , da identidade e qualidade do medicamento, objeto de denuncia sobre possivel
falsificacdo, adulteracao ¢ fraude.

e) Lei n® 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéulcos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

f) Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998: Aprova o Regulamento Técnico sobre
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substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
A andlise tem por objetivo aferir a conformidade dos produtos ofertados com as exigéncias
técnicas e regulatorias definidas no Termo de Referéncia, bem como a regularidade sanitiria dos
fabricantes e distribuidores, assegurando que os itens adquiridos pela Secretaria de Estado da Saude

mantenham o padrao de qualidade e seguranga exigido para uso em unidades da Rede Estadual de Satde.

II - DOS CRITERIOS DE AVALIACAO

Critério Base de Referéncia Descricao da Verificacao
Forma farmacéutica, concentragao,

' _ | apresentagdo, rotulagem, validade
Especifica¢des Técnicas | Termo de Referéncia ‘ ‘
minima em conformidade com a

descricao do item.
Registro  ativo, notificacio e

Regularidade Sanitaria RDC ANVISA

1sen¢ao.
Verificagdo de Autorizacdo de
_ AFE/AE — ‘ .
Regularidade da Funcionamento (AFE), Autorizacdo
ANVISA / Licenga ‘ ‘
Empresa o Especial (quando aplicavel), e
Sanitaria

Licenca Sanitaria vigente.

III - DA AVALIACAO TECNICA DOS ITENS

A avaliagdo técnica foi conduzida com base na documentagcdo apresentada pelas licitantes,
conforme as exigéncias constantes no Termo de Referéncia e no Edital.

Ressalta-se que a andlise se restringe ao ambito técnico e sanitario, ndo abrangendo as demais
fases da habilitacdo (juridica, fiscal, trabalhista e econdmico-financeira) nem a andlise de pregos,

competéncias estas atribuidas a outras unidades do processo licitatorio.

Licitant RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAO DE
lcitante PROD MEDICOS E COSMETICOS LTDA
CNPJ 15.145.035/0001-96
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Item/
Lote

Marca/Modelo

Descricao

Resultado

UNIAO QUIMICA
MS 1049714210062

OXCARBAZEPINA 600 MG
FORMA FARIVIACEUTICA:
COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPATIVEL

LR R R R R R R R R R TR R S S R TR R R S R R R R R R R R R S R R R

Licitante

FARMACIA DO SERTAO LTDA

CNPJ

48.645.211/0001-08

Item/
Lote

Marca/Modelo

Descricao

Resultado

OLANZAPINA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 10
MG.,FORMA FARMACEUTICA
COMPRIMIDO,VIADE
ADMINISTRACAO ORA

INCOMPATIVEL

OXCARBAZEPINA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 300
MG,FORMA FARMACEUTICA
COMPRIMIDO REVESTIDO,VIA DE
ADMINISTRACAO ORA

INCOMPATIVEL

10

PANTOPRAZOL -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 40
MG,COMPRIMIDO,EMBALADO EM
BLISTER OUSTRIP,VIA DE
ADMINISTRACAO ORA

INCOMPATIVEL

13

VENLAFAXINA, CLORIDRATO -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 75
MG,FORMA FARMACEUTICA
CAPSULA DE LIBERACAO
PROLONGADA,VIA DE
ADMINISTRACAO ORA

INCOMPATIVEL
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DOS CRITERIOS DE AVALIACAO

Verificacao de
AFE/AE — Autorlzagao de
Regularidade da | ANVISA/ Funcionamento (AFE), ~
. Autorizagdo  Especial NAO ATENDE
Empresa Licenca .,
(quando aplicavel), e
Sanitaria . ox e
Licenca Sanitaria
vigente.

Justificativa:
O marco regulatorio sanitario estabelece distincdes claras entre as naturezas das

atividades de fornecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

Atividade Defini¢ao Legal/Regulatéria Base Normativa

Fornecimento a consumidor
final, pessoa fisica, com ou
Dispensacao sem remuneragdo. Nao se Lein® 5.991/1973
confunde com comércio
atacadista.

Comercializagdo de produtos
(medicamentos, insumos,
correlatos, etc.) entre pessoas
juridicas, em quaisquer
quantidades.

Art. 2° da RDC n°
16/2014

Comércio Atacadista
(Distribuicao)

Ressalta-se que a Dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle exige a
prescricdo médica individualizada e intransferivel (Art. 43 da RDC n° 44/2009), um

requisito inexistente na cadeia logistica da distribuicao, reforcando a natureza distinta de

cada atan Para ane nmma emnreca narticine e execnte contratne arinndng de licitacdes é
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emitida pela ANVISA, especifica para a atividade de Distribuicdo (Comércio
Atacadista).

E legalmente permitido que um Agente Regulado (farmécia ou drogaria) amplie
suas atividades para incluir a Distribuicdo, desde que sejam cumpridos, de forma
cumulativa, os requisitos estabelecidos na RDC n° 17/2012, que alterou a RDC n°
222/2006:

“E permitido ao agente regulado exercer as atividades de dispensacio e
distribui¢do na mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos.” (Art. 41,
§3°, da RDC n° 222/2006, com redacdo dada pela RDC n°® 17/2012). A participagdo em
qualquer modalidade de venda no atacado, incluindo processos licitatorios, ¢
prerrogativa exclusiva de empresas devidamente autorizadas e licenciadas para a
atividade de Distribuicdo de medicamentos e correlatos.

Farmicias e drogarias que desejam transacionar nessa modalidade devem,

obrigatoriamente, obter a AFE especifica para Distribui¢do, o que exige a criagdo ¢

licenciamento de um estabelecimento fisicamente separado para tal fim.

LR R T R R R R R R S R R R R S T R R S R R R R S R R

IV — DA CONCLUSAO FINAL

Apos analise documental e técnica, esclarecemos que entende-se como Compativeis os itens que
demonstraram conformidade plena com as especificagdes técnicas e sanitarias e Incompativeis os itens
que apresentaram inconsisténcias, auséncia de registro ou divergéncia material diante das exigéncias

editalicias, por esta razdo recomenda-se o prosseguimento do processo licitatorio apenas com os itens

JULGADOS COMPATIVEIS.

Este € o parecer.

A Vossa Consideracao.
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DESPACHO DE APROVACAO
Com acolhimento e aprovagdo do presente parecer técnico, volvam-se os autos a unidade demandante,

para as providéncias cabiveis.

Aracaju, 19 de janeiro de 2026
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Protocolo de Assinatura(s)

O documento acima foi proposto para assinatura digital. Para verificar as assinaturas acesse 0

endereco http://edocsergipe.se.gov.br/consultacodigo e utilize o codigo abaixo para verificar se este
documento é valido.

Caodigo de verificacdo: DGVN-GBFL-NQD4-KGDJ

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura, bem como seu(s) status em 20/01/2026 &(séo) :

Legenda: ® Aprovada @ Indeterminada @ Pendente

@ Danielle Nery de Oliveira ***77865** COORDENADORIA DE GESTAO ESTRATEGICA DE COMPRAS DOS
JUDICIALIZADOS - SES Secretaria de Estado da Saude 19/01/2026 12:53:38 (Docflow)

® REBECA TALITA SILVA MENESES ***30611** COORDENADORIA DE GESTAO ESTRATEGICA DE COMPRAS
DOS JUDICIALIZADOS - SES Secretaria de Estado da Saude 19/01/2026 14:43:18 (Docflow)
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