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PARECER N°: 01/2025
PROCESSO N*: 34/2025
OBJETO: Anélise de pedido de reconsideragio relacionado ao registro sanitirio de medicamento

referente ao Pregéo Eletrénico n® 13/2025.

DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACOES E
CONTRATOS. PREGAOQ ELETRONICO.
AQUISICAO DE BENS COMUNS. LEGISLACAQ
APLICAVEL: LEI N° 14.133/2021, DECRETO
MUNICIPAL N° 10.652/2023 E LEGISLACAO
CORRELATA. ANALISE DO PROCEDIMENTO E
DAS MINUTAS. RESSALVAS E/QU
RECOMENDACOES. ANALISE DO PEDIDO DE
RECONSIDERACAO DE PARECER JURIDICO.

RELATORIO

1. Submete-se a esta Comissdio de Licitacdes o presente expediente para andlise de pedido de
reconsideragdo do ato de desclassificagdo de fornecedor envolvendo o Pregdo Eletrbénico de n°
013/2025, cujo objeto € a aquisigdo dos itens de nimeros 029 e 030, que se tratam de heparina
3.000 ui/0,25 mi, sub cutineo ampola de 0,25ml e “heparina 5.000 ui/ml, frascos 5 ml.

2. Conforme retro ilustrado em ATA FINAL, a empresa SOMA PRODUTOS
HOSPITALARES apresentou o menor preco para aquisicio dos medicamentos fabricados pelo
laboratério HIPOLABOR, ao passo que a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA, cujo fabricante dos medicamentos é CRISTALIA/HEMOFOL, ficou
como segunda colocada do certame:

0030 - HEPARINA 5.000 UVML _FRASCO SML.

Fomacador CHPUCPF Data Kodwlo Mascal Falzicante  Quaniidade Lanca Valor Tolal %C
Cristitia Produtos 44 T4 6VI02. 1000202025 - CRISTALIAHEMOF RISTALIA &.000.0000 RI300000 R$ 130.000.0000 Mo
Quimicos a0 11:57:38

Farmaceuticos #da

KASMEDI £t.655.04500001-  26/02/2025 - HIPOLABOR HIFOLABOR ©.000.0000 RS27.0000 RS 182.000,0000 Sim
DISTRIBUIDORA DE 24 14:5027

MEDICAMENTOS

LTDA

GOLDENPLUS - 174722780001  XTR022025 - CRISTALIA CRISTALIA 6.000.0000 AS4B8,70D0 RS 2022000000 Nic
Comércio de o 11:50:2%

Medicamenios e

Produtos Hospitaiares

Lida

SOMARS PRODUTOS  O5.Z06.12000001-  28N2002%5 - HIPOLABOR HIFOLABOR €.000.0000 R$15.0000 RS 020000000 Nic
HOSPITALARES LTDA 0O D

Leda, "

SOMARS PRODUTOS  (AL204.92800001- 280212005 - HIPOLABDR HIPOLABOR L0 0000 RASH0000 RS S0.000,0000 Mo
HOSPITALARES LTDA 00 1o
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3. Porém, finalizada a etapa da apresentagio das propostas pelos licitantes, iniciou-se a fase de
habilitagio do certame, nos termos do art. 17, inciso V da Lei n® 14.133/2021. No dia 11 de mar¢o
de 2025, a equipe técnica identificou que o fornecedor SOMA PRODUTOS HOSPITALARES
estava com o registro da Anvisa cancelado, contrariando a consulta apresentada pela empresa

pela licitante na fase de habilitacdo:

Inabilitados / Desclassificados

Data Formecedor CNPJ Detalbe

0841372025 - 15:15:12 INOVAMED HOSFITALAR  12.650.0350001-02 Her 0048 - DESLANCSIDEC 0.2 MG/ML - 2 ML - SOLU _Cp':.G INJETAVEL.
LTDA

DesclassificagSo: Empresa soliitou desclassificagio do item devido cotagho enbnea.

07022025 - 14:44:48 HOSPOROGAS 08.774 9050001-75 [tam G025 - GLICOSE 50% (5 GIML) - AMPOLA 10ML. SDLU@;B INJETAVEL.
COMERCIAL LTDA

Desclassificagdo: Empresa nda anexou documentos de habiltagin .

TNIDH2026 - 145004 SOMARS PRODUTCS 06,204, 1260003-00 tern (029 - HEPARINA 5.000 UVG,25ML, SUB GUTANEO - AMPOLA DE D25 ML
HOSPITALARES LTDA

Desclassificagio: Devide andlise da equipe téenica o item foi desclassificade, deuide o repisire 43 Amwisa estar cancelado conforme resokipio RE n°4332 de 211112024
pubfcada no DOU n® 228 no art. 1* consta o cancelamentn do registm saniizrie de medizamentos, predutes biokigicos e insumas fermactutices da empresa Hipatabor
Farmacéutica LTDA 195707200001 10

1100372025 - 145827 SOMARS PRODUTOS 08.284.126/0003-00 Fem D030 - HEPARINA 5000 LWL, FRASGO BML.
HOSFTALARES ETDA

PescassficsgSor Devide andlise da equipe tonica o dem fol desclassifieadn, devido o regisir da Anvisa estar cancelad conforme resoiugdo RE rf 4332 de 2117204
pub’icada no DOV o* 229 no art. 1 consta o cancelamentn do regisiro sanitario de medicamentos, produlos bologicos & sumos famactuticos da empresa Hipolabor
Farmacéutica LTDA 1RGTOTA00(KH 10.

4. Consequentemente, os itens 029 e 030 tiveram como nova arrematante a empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

5. A data limite de inten¢fio de recursos para o item 0028 e 0029 foi definida pelo pregoeiro
para 14/03/2025 as 11:38, tendo o fornecedor SOMA/RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

declarado sua intengfo de recurso, o que restou deferido pelo pregoeiro.

6. Segundo a justificativa apontada na intengéio de recurso, o fornecedor SOMA discorreu que
embora o registro do farmaco esteja com status “inativo”, o laboratério ofertado (Hipolabor)
interpds recurso administrativo contra a decisdo veiculada na Resolugio — RE n° 4.332, publicada
em 25 de novembro de 2024 no Diario Oficial da Unido. Em consulta ac Processo Administrativo
n® 25351.654380/2021-81, a empresa alegou que a pega recursal esta aguardando analise do 6rgéo
competente e, considerando que interposi¢3o do recurso traz efeito suspensivo a decisfo proferida,
até que sobrevenha decisdo final o farmaco est4 apto para fornecimento.

7. Ato continuo, o fornecedor CRISTALIA apresentou Contrarrazio alegando em sintese que
o Edital exige o registro ativo do medicamento na Anvisa e na consulta processual reproduzida,
bem como nos andamentos do processo administrativo em tramite perante a ANVISA, nfo ha
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qualquer informagdo nesse sentido.

8. Submete-se, novamente, a esta comissdo de licitagdes o presente expediente para analise de
recurso relacionado ao Pregfo Eletrénico n° 013/2025, cujo objeto € a reforma da decisfo
administrativa de desclassificagdo da licitante SOMA/RS PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, em relagfio aos Itens n® 29 e 30, sob o argumento de haver recurso com efeito suspensivo
em face do cancelamento do registro sanitario dos medicamentos heparina 5.000 ui/0,25 ml, sub
cutineo ampola de 0,25ml e “heparina 5.000 ui/ml, frascos 5 ml.

APRECIACAO JURIDICA

Finalidade ¢ abrangéncia do parecer juridico.

2. Foi submetida & apreciaco desta comissdo a analise de recurso interposto por
empresa participante de processo licitatdrio visando ao fornecimento de medicamentos injetaveis,
cujos registros sanitdrios dos medicamentos apresentados em proposta foram cancelados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), e se encontravam pendentes de andlise de
recurso administrativo interposto pelo laboratério fabricante.

3. Tem-se que o item 9.3.5 do Edital do Pregfio Eletrénico n® 13/2025 estabelece como
requisito indispensavel a apresentagdo do "Certificado de Registro dos Medicamentos emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA)", em vigor, para cada medicamento licitado,
conforme retro:

9.3.5. Certificado de Registro dos Medicamentos emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA), em vigor. No caso do registro
do produto estar vencido, deverd ser apresentado acompanhado dos
Jormuldrios de peticdo 1 e 2 protocolados na ANVISA de acordo com a Lei

n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, artigo 12, § 6,

4. Essa exigéncia estd em conformidade com o art. 12 da Lei Federal N° 6.360/1976.
que determina que apenas medicamentos devidamente registrados no Ministério da Sande, por
meio da ANVISA, podem ser comercializados e adquiridos por entes publicos. O registro sanitdrio
assegura que o medicamento atende aos padrdes de qualidade, seguranca e eficicia estabelecidos
pela autoridade sanitaria. Portanto, a apresentagfio do Certificado de Registro valido é fundamental
para a habilitagdo dos licitantes e para a garantia da legalidade e da qualidade dos medicamentos a
serem adquiridos.

5. E conforme se constata no Portal Nacional de Compras Publicas (PNCP), através do
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link de acesso prblico “https:/www.portaldecompraspublicas.com.br/processos/ rs/fundacao-de-
saude-publica-de-novo-hamburgo-{snh-746/rpe-13-2025-2025-361943, em ‘“documentos de
fornecedores” e nos documentos em nome do fornecedor SOMA, esta apresentou os seguintes
documentos para comprovagio do requisito acima: “RMS 29- HEPARINA 0,25ML (PARINEX)

VAL 05-2028 - NACIONAL - BP SABARA e RMS 30- HEPARINA SML (PARINEX) VAL 05-
2028 - NACIONAL - BP SABARA”, datados em 11/08/2023:

portaldecompraspublicas.com.br/processos/rs/fundacao-de-saude-publica-de-nove-hamburgo-fsnh-746/rpe-13-2025-2025-361943 < I~ 4 w3 &

& Atende.net

n m CENTRAL BEATENDIMENTO 800 Y- SASS | BB00 730 5455 | {B1) 3120-3700 ((61) J142-4887 Buscar na Porlal O\

ORTAL
’ o= PROCESS0OS APRENDA TRAMSPARENCIA DOCUMENTOS SOBRE~ BLOG CONTATO -~
COMPRAS PUBLICAS

E Documentos Buscar documento
Documento Tipo Datas/Hora Downlead
ARP - SOMA/RS PRODUTOS Fy E
HOSPITALARES LTDA Baixar Arquivo. !
DOC.zip Documento Anexo 07/03/2025-10.20:38
Baixar Arquivo
DOCzip Documento Anexo 10/03/2025-135517
BaixarArquivo T
PROPOSTA READEQUADA Documento Anexo 11/03/2025-15 30:.27
1103 2025 pdf Baixar Arquivo
11082023, 13:658 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria

Consulias / Medicamenios [ Medicamenios

Detaihe do Prodwho: PARINEX

Nome da Empresa HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-  Autarizagio 1.01.343-0
Detentara do Registro FARMACEUTICA 10
LTDA
6. Ocorre que em diligéncias internas adotadas pela equipe técnica, foi constatado que
os medicamentos contemplados na proposta do fornecedor SOMA se encontravam com seus
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registros sanitarios cancelados, conforme Resolugio de n® 4.332, de 21 de Novembro de 2024, em
desacordo com os documentos apresentados na fase de habilitacio.

RESOLUCAO - RE N° 4332, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2024 O
GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANGCADAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109, aliado ao art. 203, 1 § 1°
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 5835, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Cancelar o registro sanitirio de medicamentos, produtos
bioldgicos e insumos farmacéuticos, ou de apresentacées, conforme
anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdio.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

7. Tal constatagiio gerou a interpretacio de que os documentos datados em
11/08/2023, e logo, anteriores & Resoluciio n® 4332/2024, tenham sido apresentados com a
intencdo de manipular a informacio de que o registro estaria ativo no orgao de controle e,
consequentemente, afastar a presuncio de boa fé por parte da licitante e comprometer a
transparéncia do processo licitatério.

8. Embora o laboratério ofertado (Hipolabor), tenha interposto recurso administrativo
em face da decisdo veiculada na Resolu¢fio — RE n° 4.332, publicada em 25 de novembro de 2024
no Didrio Oficial da Unifo, inexiste nos autos a decisdio comprovando o recebimento do recurso
com efeito suspensivo, bem como as razdes apresentadas pelo laboratério para reverter a decisio
proferida. Foram apresentadas somente a declaragio de apresentagio do recurso e o comprovante
de protocolo administrativo do recurso, conforme retro:

Recurso lterm QO30 - SOMAARS
PRODUTOS HOSHITALARES LTDA

Contrarrazéc do tem 0029 - Cristalia
Produtes Guimicos Farmaceuticos Itcds

Contrarrazao do itern 0030 - Cristaila
Produtos Oulmicos Farmaceuticos tidla

Julgamento do tern Q029

Documenta Arnaxg

Documento Anexo

Dacumento Anexo

Documento Anexo

[i-] Bnb:ur Arcpuvo >

. 1l Baixar Arquivo
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DECLARAGCAO

HIPFCLABUR FARMACEUTICA LIDA., pouasoa juridica de dircite privodo, inacrita no €M) sob o nv
12570 720/0001-10, com endarepn na Rodovia BR-262Z, Km 12,3, bairrd Borges, Sabard/MG, CEP 34.735-01.0,

chinte de siteacdn recente relaciurads aa regivies do medicmento Heparina Sodica Sufna — Parinex, honranda

COm a seu compromizse de transparéncia e gualicade informa que:

.

A HIPGLAROR FARMACEUTICA UTNA. inleepds oo recueso adminisralivie conlea 8 decisGo weicslala ns

Reavlupde-RE 0 4332, de 21 de vuveinlou e 2024, yue woaneiue o segialiw sanilé: v Ju el el
Heparing Sddica Suina  Parinex. (0 recursn fol protocolade em 207511 /2024, repistrade no expediconte p®
Le4001 L2427

b LI L L ESTTEE L LR,

enguanto perdurar ¢ julgamenta da recurso interposto. estdo restauredns o3 efeitos do registro sanltdeio do
medicamento Heparing Sodica Suina  Parinex concedida 4 HIPOLABUR FARMALEUTICA LIDA., por meio
dos seffuintes aws: Hesolucio-HE n¥ 1420, de Y de alwil de 2U2D, Kesobugac-Hi nY L7217, de 08 do julho de
2021 & BegolueTe-RE n® 2118, 44 L4 de fultho da 2023;

Portanto, & HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. cumpre o requizito normativo mocessirio a resular
comercizfizacio do medicamente Heparina Sédica Suina — Parinex;

Tl sia-ae ue desde 2003 o wwedicarneniv Pasionesa & weccializads Jde forma regular e em
‘ia exercida pela Anvisa, hovendo sdlidas evidéncias Eticas e
cia do produte.

conformidade com a atividade regulats
documantais dz qualidade, seguranca o of

Portanta. reafirmando seu compromisso comn a €tica. seguranca £ saide do publico atendido. a
HIFOLABOK FARMACEUTICA LTDA. gammé’ Qque nae medira esforgas para atender 3o nocossdrio para
regularizar o regisiro do medicamento Farines, o gueestd sendo exerutado desde j4

ficlo Horizronte, 29 de mowemmbro de 2024, !
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20112024, 17 40 surlicila arvisa guybrsolishacdmarimie fw kPl orypr=rrniiaF R0

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCLA SANITARLA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAC ON-LINE

Protgealo:

| 20240000001 495382
Expediente:
1640011242
Beivme ro he Transsag¢Aos
13267072024
Tipo e Loawmen 0
Pelicfio
Masi mmee o Processo:

| 233516534380202 181
Favorevido:
L2, ST7D.F20/0001 10 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTEA
AZEUNto:

1918 - PRODUTO BIOLOGICO - Recurso Administrativo

Frotoeotizadn On- Elne via Peticionemento Bletrinico por:
BEPSN M- 20—« FUEMNAL G ALY D XA SELYA em A% E0ES Biauil

As informagfics acima apresentadas podem ter aofride modilicscfio entre o prolocole ¢ O momento
! desta consulta. Caso ienha qualquer divida v respoito, cotre om conlate com @ frea responsiyvel
=== pela andlisc da poticiio.

- —

9. Outrossim, caberia ao fornecedor SOMA apresentar tais documentagdes na
fase de habilitagdo do processo administrativo, com informagdes precisas de que o

registro do medicamento estava sob anélise de recurso administrativo junto a Anvisa.
Ni#o o procedendo dessa forma, o fornecedor nfo cumpriu com os requisitos de habilitagdo
previstos em Edital. Isso porque a declaragdo do laboratério se trata de um documento novo, o qual
foi entregue somente em sede de recurso, e, portanto, de forma extemporanea a fase referente a
habilitagdo.

10. O documento entregue de forma extemporanea a fase de habilitagdo também enseja
a desclassificagdo do participante, conforme previsto no item 8.9 do Edital:

8.9. Apés a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo serd permitida a
substituicdo ou a apresentagdo de noves documentos, salvo em sede de
diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64) para:

8.9.1. complementagdo de informagdes acerca dos documentos ja
apresentados pelos licitantes e desde que necessdria para apurar fatos
existentes ¢ época da abertura do certame; e

8.9.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data
de recebimento das propostas;
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11. E os participantes do processo licitatdrio sdo obrigados a respeitarem o principio da
vinculagdo ao instrumento convocatdrio (EDITAL), cujo objetivo € garantir isonomia e seguranga
juridica:

Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse puiblico, da probidade administrativa, da igualdade,
do planejamento, da transparéncia, da eficdcia, da segregagdo de fungaes,
da motivagdo, da vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da
seguranca  juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentdvel, assim como as disposi¢des do Decreto-Lei n° 4.657,
de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdu¢do as Normas do Direito
Brasileiro).

[+

12. Somado a isso, o recurso apresentado pelo fornecedor SOMA, foi submetido
analise técnica de um farmacéutico, que cntendeu pela sua rejeigfo, tendo em vista a

impossibilidade de utilizag8io do medicamento:

Go

FOLHA DE DESPACHO

SALIDE PLUBLICA
NOVO HAMBDUR

ASSUNTO: PE 13/2025 Medivamontos sobre Registro ne ANVISA
I

I Ao aetor de Licitag8es da FSNH,

Sobre oz madicamantos Itens 29 @ 30 do PE
13/2026 que foram desclassificados por astarem)
sem registro VALIDO perante a ANVISA. NSo
podemos aceitar maxdicamentss dque 38
encontram com ragistro INATIVO perante a
ANVISA, e consulta na DATA da HOJE o
registro desses medicamentoas asguem como
INATIVOS (aseguem docurmentas em anexa)
parante o &rglo nacional de registras de
madicameantos ANVISA.

Portanto, ndo podemaos acsitar tal recutrsa,
taseado em argumentos que estZo am

desacordo com o que compsate ao drgbo

fiscalizador de registro de medicamentos a Nove Hamburgo, 26 de margo da 2025.
ANVISA.
A Lei n° B.0280/1990, dispde sobre o5 sarvicos \ ! \; 1 N

. : o PN
de saude publica, na qual ha sxigéncia de que o L Qﬂlﬂu M
medicamento esteja devidamente reglatrado i oF .\ﬁ\,‘\xnl
na AMVIEA para a utilizegio do senvigoe pablico, g_ai”\\znv.ﬂ-’&uu‘:?;ﬂ

o

nue o obiata do oresente certame. Além disso. ai FarTowe I

13. No tocante ao alegado efeito suspensivo recursal junto & Anvisa, tem-se que a
Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 266/2019 da ANVISA estabelece, em seu artigo 17,
que o recurso administrativo serd recebido com efeito suspensivo, salve nos casos previstos na

propria resolucio e em normas correlatas. No caso, a concessfio do efeito suspensivo nfo &
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automatica. A autoridade competente deve avaliar se concede ou ndo o efeito suspensivo. Caso nao
seja concedido, o cancelamento mantém seus efeitos até decisdo final. Portanto, néio ha garantia
que o recurso interposto na via administrativa suspenderd os efeitos do cancelamento do registro do

medicamento, assim como ndo ha garantia de que o recurso serd deferido.

14. Sendo assim, o fato do recurso apresentado pelo laboratério do medicamento estar
em analise nfo significa que tenha sido recebido sob o efeito suspensivo. Nos termos do Art. 49 da
Lei n° 9.784, de 29 de Janciro de 1999, a autoridade prolatora da deciséio tera o prazo de 30 dias
para analisar o recurso e, neste lapso, podera adotar trés acles previstas n° 266/2019: a)
Reconsidera a decisdio; b) Nao reconsidera a decisfo; ¢) Nédo reconsidera a deciséio e justifica a
retirada de efeito suspensivo se entender que haja risco sanitirio e o submete para a
Diretoria Colegiada.

Secdo IIT Do Efeito Suspensivo

Art. 17 - O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo
os casos previstos nesta Resolucdo e demais normas correlatas.

§ 1°- A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, deverd indicar, justificadamente ¢ com base em risco sanitgrio, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo do recurso em
questdo.

§ 2° - Evidenciado o risco sanitdrio, o recurso administrativo serd
direcionado a Diretoria Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito
suspensivo.

§ 3° - Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de
retirada do efeito suspensivo, o recurso retornars a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento de mérito.

15. No mesmo sentido dispde a jurisprudéncia acerca da possibilidade de retirada do
efeito suspensivo recursal:

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. ANVISA.
PRODUTOS . CANCELAMENTO DE REGISTROS. RESOLUCAO RDC
266/2019. RECURSO ADMINISTRATIVO. EFEITO SUSPENSIVO .
RISCO SANITARIO. ADOCAO DE MEDIDA ACAUTELADORA. 1. De
acordo com os arts . 17 da Resolugido RDC n® 266, de 08/02/2019, ¢ 15, §
2% da Lei n® 9.782/99, os recursos adminisirativos interpostos contra
decisdes das autoridades da ANVISA possuem efeito suspensivo. 2. Ainda

que a referida Resolugdo estabeleca regras atinentes ao efeito suspensivo
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nos recursos administrativos, o ndo reestabelecimento dos registros dos
produtos da parte autora, pelas qutoridades impetradas, encontra amparo
no art . 45 da Lei n® 9.784/99. 3. O ato de "retirada" do efeito suspensivo
dos recursos, pela GGREC - Geréncia Geral de Recursos, nio ¢ ilegal .
Trata-se de medida acauteladora fundada em razdes técnicas. (TRF-4 - Al
50004928320224040000, Relator.. ROGERIO FAVRETO, Data de
Julgamento: 09/08/2022, TERCEIRA TURMA)

16. O risco de afastamento do efeito suspensivo ou rejeigdo do recurso interposto pelo
laboratério implica a permanéncia do registro "inativo" da Anvisa no medicamento,
impossibilitando sua comercializagfo e utilizagdo. Essa situacdo pode resultar no descumprimento
do artigo 11 da Lei n° 14.133/2021, que estabelece que o processo licitatério deve assegurar a
selecio da proposta apta a gerar o resultado mais vantajoso para a Administracio Publica,
considerando inclusive o ciclo de vida do objeto e o incentivo ao desenvolvimento nacional
sustentavel.

Art. 11, O processo licitatorio tem por objetivos:

I - assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o resultado de
contratagdo mais vantajoso para a Administragdo Publica, inclusive no
que se refere ao ciclo de vida do objeto;

I - assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a justa
competicdo,

11l - evitar contratagdes com sobrepregco ou com precos manifestamente
inexequivels e superfaturamento na execug¢do dos contratos;

IV - incentivar a inovagdo e o desenvolvimento nacional sustentivel,

17. A selecdo de uma proposta baseada em medicamento com registro sanitario
questionado pela ANVISA compromete a garantia de qualidade e eficicia do produto, podendo
resultar em custos adicionais relacionados a possiveis substituigdes ou problemas decorrentes do
uso de um medicamento inadequado. Além disso, tal escolha pode contrariar o principio do
desenvolvimento sustentavel, que busca equilibrar as necessidades atuais sem comprometer as
futuras. especialmente no que tange a saide publica.
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18. Portanto, optar por fornecedores cujos produtos possuam registros sanitarios validos
e reconhecidos é fundamental para atender aos objetivos do processo licitatério, garantindo a
proposta mais vantajosa em termos de ciclo de vida do objeto e promovendo o desenvolvimento
sustentavel.

19. Dessa forma, diante do fato do Edital prever como requisito indispensavel o
“Certificado de Registro dos Medicamentos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA)”, em vigor e o fato de serem apresentadas consultas da Anvisa que néo correspondiam
com a realidade na fase de habilitagdo, tornaram o fornecedor SOMA inapto para o certame.
Consequentemente, sua desclassificagio estd em conformidade com as normas estabelecidas no
processo licitatorio.

20, Dessa forma, por subsistirem elementos que ensejaram a desclassificagdio da
empresa recorrente, opina-se pela rejei¢io do recurso interposto, pelos fundamentos juridicos
apresentados.

CONCLUSAO

21. Em face do exposto, nos limites da andlise juridica e excluidos os aspectos técnicos
e o juizo de oportunidade e conveniéncia do ajuste, opina-se pela rejei¢io do pedido de
reconsiderag¢io do recurso do fornecedor SOMA/RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,
mantendo a sua desclassifica¢io no Pregiio Eletrénico n° 13/2025, nos termos ¢ fundamentos
juridicos apresentados.

22. Contudo, remete-se o expediente a consideragfo superior.

Novo Hamburgo, 11 de abril de 2025.

Comissdo de Licitacdes e Juridico

Assessor TECTICO JulidicD:
vucrdin o fn OAB/RS 97.162

Fundacdo de Saide Piiblica de Novo Hamburgo
arxandr ala Gomes

Assessor Técnico de Gestio

Fundacdo de Sadde de Nove Hamburge
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