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JULGAMENTO DE RECURSO SEI N° 0011560783/2022 - SAP.UPR

Joinville, 05 de janeiro de 2022.
FEITO: RECURSO ADMINISTRATIVO
REFERENCIA: EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 386/2021

OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS, ANTIMICROBIANOS E DE ALTO CUSTO DESERTOS E
FRACASSADOS NO PREGAO ELETRONICO 069/2021, PARA ATENDIMENTO A TERAPEUTICA PRESCRITA E MANUTENCAO DOS
TRATAMENTOS DOS PACIENTES INTERNADOS E AMBULATORIAIS DO HOSPITAL MUNICIPAL SAO JOSE

RECORRENTE: ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

I- DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Espirito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli, através
do Portal de Compras do Governo Federal - ComprasNet, contra a decisdo que declarou vencedora a empresa NSA Distribuidora de Medicamentos
Eireli no certame, para o item 33, conforme julgamento realizado em 19 de novembro de 2021.

II - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Nos termos do artigo 44 do Decreto Federal n.° 10.024/2019, devidamente cumpridas as formalidades legais, registra-se que foram
cientificados todos os demais licitantes da existéncia e tramite do recurso administrativo interposto, conforme comprova o documento acostado ao
processo licitatorio supracitado (documento SEI n® 0011120842).

Conforme verificado nos autos, o recurso da empresa Espirito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli ¢ tempestivo,
posto que o prazo iniciou-se no dia 11 de novembro de 2021, com a devida manifestagdo do interesse em apresentar recurso na sessdao ocorrida no dia
19 de novembro de 2021, juntando suas razdes recursais (documentos SEI n° 0011121781), dentro dos 03 (trés) dias uteis exigidos pela legislacdo
especifica.

11T - DA SINTESE DOS FATOS

Em 3 de novembro de 2021, foi deflagrado o processo licitatorio n® 386/2021, junto ao Portal de Compras do Governo Federal -
www.gov.br/compras/pt-br, UASG 453230, na modalidade de Pregdo Eletronico, destinado a aquisicdo de medicamentos Quimioterapicos,
Antimicrobianos ¢ de Alto Custo DESERTOS e FRACASSADOS no Pregao Eletronico 069/2021, para atendimento a terapéutica prescrita e
manutengdo dos tratamentos dos pacientes internados e ambulatoriais do Hospital Municipal Sdo José, cujo critério de julgamento ¢ o menor prego
unitario por item, composto de 51 (cinquenta e um) itens.

A abertura das propostas e a fase de lances, ocorreu em sessao publica eletronica, através do site www.gov.br/compras/pt-br, no dia 3
de novembro de 2021, onde ao final da disputa, a Pregoeira procedeu a analise da proposta de preco e dos documentos de habilitagdo das empresas
arrematantes, encaminhados ao processo licitatorio nos termos do subitem 6.1 do edital.

Assim, apds analise técnica da proposta de pregos e dos documentos de habilitagdo da primeira colocada do item 33, objeto do
presente recurso, a empresa Espirito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli restou declarada desclassificada do item 33 na data de 17
de novembro de 2021, conforme SEI n° 0011085669, transcrito no chat do ComprasNet.

Em seguida, a segunda colocada encaminhou solicitagdo de desclassificagdo, restando desclassificada no item 33, conforme
documento SEI n° 0011086813.

A documentagdo da terceira colocada também foi encaminhada para analise técnica, restando a mesma desclassificada para o item,
conforme razdes expostas no documento SEI n° 0011101796. As quarta e quinta colocadas foram inabilitadas no certame, conforme motivos expostos
no documento SEI n° 0011087558.

E, finalmente, a documentagdo apresentada pela arrematante, empresa NSA Distribuidora de Medicamentos Eireli, estava de acordo
com o solicitado em edital, restando a mesma classificada e habilitada no presente certame.

A Recorrente, dentro do prazo estabelecido no edital, manifestou intengdo de recorrer da decisdo da Pregoeira, em campo proprio do
Comprasnet (documento SEI n° 0011121681), apresentando tempestivamente suas razdes de recurso (documentos SEI n° 0011121781).

O prazo para contrarrazdes iniciou-se em 24 de novembro de 2021 (documento SEI n® 0011120842), sendo que a empresa NSA
Distribuidora de Medicamentos Eireli, apresentou tempestivamente suas contrarrazdes ao recurso apresentado pela Recorrente (documento SEI n®
0011229042).

IV - DAS RAZOES DA RECORRENTE
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A Recorrente sustenta, em suma, que sua desclassificagdo no item 33 do presente certame foi equivocada, tendo em vista que o
medicamento em questdo foi dispensado de regularizagdo sanitaria pela Anvisa, considerando o disposto nas RDCs 483/2021 e 516/2021, que "dispoe,
de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de satide, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2".

Em seguida, ressalta que toda a documentagdo para importacdo estda em conformidade com as RDCs n° 483/2021, 484/2021,
489/2021 e 516/2021 e afirma que a validade das RDCs ¢ para importacdo. Dessa forma, a Recorrente garante que pode comercializar os
medicamentos até o fim de sua validade, conforme disposto no Art. 17, § 1° da RDC n° 489, de 19 de margo de 2021.

Ainda, elenca uma série de orgdos que estdo adquirindo medicamentos importados contemplados pela RDC n°® 483/2021 e defende
que este medicamento esta escasso no Brasil e, por este motivo, a Anvisa publicou as RDCs citadas.

A seguir, informa que a manutengdo da decisdo da pregoeira ofende o principio da proposta mais vantajosa, pois a empresa
vencedora apresentou proposta com preco superior a Recorrente e alega que foi o excesso de formalismo que levou a sua desclassificagdo.

Ao final, requer que o presente recurso seja provido, com a classificacdo da Recorrente para o item 33, declarando-a vencedora ou,
caso contrario, o encaminhamento das razdes recursais a autoridade superior.

V - DAS CONTRARRAZOES

A Recorrida defende, em suas contrarrazdes, que a Recorrente apresentou medicamento de marca de origem importada, valendo-se
das RDCs 483/2021 e 516/2021. Nesse sentido, afirma que as RDCs em questdo perderam a validade em 13 de novembro de 2021.

Dessa forma, salienta que ndo ha mais amparo legal para que aquisigdes através das RDCs acontegam e afirma ainda que ndo ha
garantia de fornecimento ou até de troca de medicamentos em caso de validade curta.

Na sequéncia, a recorrida elenca alguns exemplos de hospitais e fundagdes que recusaram propostas de empresas que ofertaram
produtos importados.

Por fim, requer a ratificacdo da desclassificacdo das proponentes que ofertaram medicamentos importados considerando que as
RDCs 483/2021 e 516/2021 perderam os seus efeitos legais e a manutengdo da decisdo que julgou a Recorrida vencedora do item 33 do presente
certame.

VI - DO MERITO

Inicialmente, cumpre informar que as decisdes tomadas no contexto deste processo licitatorio estdo em perfeita consondncia com a
legislag@o vigente, tendo sido observada a submissdo aos principios que norteiam a Administragdo Publica, em especial aos principios da isonomia e
da vinculag@o ao edital, sob o qual a lei dispde:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a sele¢@o
da proposta mais vantajosa para a administrag@o e a promogao 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 vincula¢ao
ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes s@o correlatos.

Quanto ao mérito, em analise ao recurso da Recorrente e, conforme a legislacdo pertinente e os entendimentos doutrinarios e
jurisprudenciais correlatos, expdem-se abaixo as medidas adotadas e as pondera¢des formuladas que fundamentaram a deciséo final.

A Recorrente inicia seu recurso alegando que sua desclassificagdo no item 33 foi equivocada, tendo em vista que o medicamento em
questao foi dispensado de regularizagdo sanitaria pela Anvisa, considerando o disposto nas RDCs 483/2021 e 516/2021.

Nesse sentido, o instrumento convocatorio, expressa claramente as suas exigéncias no subitem 8.9, 8.9.1, 8.9.1.1 e 8.9.1.2, conforme
segue:

8.9 — A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.9.1 — Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério
da Saiide ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da
listagem de itens do Anexo I do edital, identificando em seu cabegalho o numero do item, destacando as
informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislagdo vigente;

8.9.1.1 — Na desobrigacdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente
identificado,

8.9.1.2 — Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que
tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do
Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagdo, de acordo com legislacao
vigente. (grifo nosso)

Pois bem, a Recorrente citou em sua Proposta Adequada, especificamente no item 33, as RDCs 483, 484, 516 de 2021. Ocorre que,
ao realizar a analise da documentagdo apresentada, a equipe técnica desclassificou a empresa para o item pois, conforme Memorando SEI n°
0011066382, transcrito a seguir, as RDCs utilizadas para atender ao subitem 8.9.1.1 do Edital ja se encontravam vencidas:

(...) informo que conforme consulta em sites oficias de orgaos regulatorios a validade da RDC 483/21 e
RDC 516/21 que dispde sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de
satude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, foi prorrogada até o dia 13/11/2021, portanto o
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fornecimento do item 33 - Polimixina B, ofertado pela empresa Espirito Santo ( 0010940332) permanece

desclassificada .

Nesse sentido, informa-se que, apds o recebimento das razdes recursais, foi solicitada nova manifestagdo da Equipe Técnica, que
emitiu o Parecer Técnico SEI n® 0011559961, o qual mantém a desclassificacdo da Recorrente "uma vez que as legislagdes que autorizavam a
importacdo do item e comercializagdo sem registro nos Orgdos Regulatérios no Brasil, estdo com no momento com vigéncia expirada”.

Na sequéncia de suas razdes, a Recorrente cita a RDC n° 484, de 19 de margo de 2021, a qual em seu Art. 17 regulamenta o que

Art. 17. Os produtos notificados nos termos desta Resolucdo terdo autorizagdo para fabricagdo

automaticamente cancelada ap6s o término da vigéncia desta Resolugdo.

§1° Os produtos fabricados na vigéncia da notificagdo poderdo ser comercializados e utilizados até o final
do seu prazo de validade. (grifo nosso)

Nota-se que a Resolucdo em questdo deixa claro, conforme grifo, que o disposto no Art. 17, §1°, refere-se apenas aos produtos
notificados nos termos da RDC n° 484, de 19 de margo de 2021.

Dessa forma, veja-se o descritivo do item 33, conforme Anexo I do Edital:

Item Material/Servico Unid. medida |Qtd licitada Valor unitario (R$) [Valor total (RS)
(...) (...) (...) (...) (...) (...)
33 22032 - POLIMIXINA B, 500.000 UI, INJETAVEL IFR-AMP 15.000 38,36 575.400,00

3 of 4

A seguir, apresenta-se o disposto no Art. 2* da RDC n° 484, de 19 de margo de 2021:

RESOLUCAO RDC N° 484, DE 19 DE Margo DE 2021

()

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos medicamentos injetaveis destinados ao uso hospitalar que possuem

os insumos farmacéuticos ativos, na forma de sais, éteres e ésteres, definidos a seguir:

I - atropina;
1I - atracurio;

III - cisatracrio;

IV - dexmedetomidina;

V - dextrocetamina;
VI - diazepam;

VII - epinefrina;
VIII - etomidato;
IX - fentanila;

X - haloperidol;

XI - lidocaina;

XII - midazolam;
XIIT - morfina;

XIV - norepinefrina;
XV - rocur6nio;
XVI - suxametonio;
XVII - remifentanil;
XVIII - alfentanil,
XIX - sufentanil; e
XX - pancurdnio.

Conclui-se entdo, observando o disposto no Art. 2°, que a RDC n°® 484, de 19 de marco de 2021 ndo engloba o principio ativo
referente ao item 33 do Anexo I do Edital do presente certame.

Desta forma, resta claro que ndo ha normativa vigente que permita o fornecimento de Polimixina B, 500.000 UI, injetavel, sem a
devida apresentagdo de regularizagdo sanitaria pela Anvisa.

Diante do exposto, ndo se vislumbram motivos para alterar a decisdo da Pregoeira, uma vez que todas as exigéncias constantes no
edital foram cumpridas, em estrita observancia aos termos da Lei n° 8.666/93 e visando os principios da legalidade e da supremacia do interesse
publico, permanecendo inalterada a decisdo que declarou vencedora a empresa NSA Distribuidora de Medicamentos Eireli, para o item 33 do
presente certame.
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VII - DA CONCLUSAO

Por todo o exposto, decide-se CONHECER do recurso interposto pela empresa ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI, referente ao Pregdo Eletronico n® 386/2021 para, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO ao recurso.

Ana Luiza Baumer
Pregoeira
Portaria n° 001/2022

De acordo,

Acolho a decisiio da Pregoeira en CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela Recorrente ESPIRITO
SANTO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI, com base em todos os motivos acima expostos.

Ricardo Mafra

Secretirio de Administracio e Planejamento

Silvia Cristina Bello

Diretora Executiva
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Documento assinado eletronicamente por Ana Luiza Baumer, Servidor(a) Publico(a), em 05/01/2022, as 17:17, conforme a Medida
Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Diretor (a) Executivo (a), em 07/01/2022, as 14:43, conforme a
Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.

———— -
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Documento assinado eletronicamente por Ricardo Mafra, Secretario (a), em 07/01/2022, as 16:02, conforme a Medida Provisoria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador 0011560783 ¢ o codigo
¥: CRC 45B2C542.
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