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DO JULGAMENTO DO RECURSO ADMINISTRATIVO

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, inscrita no CNPJ sob o n 04.441.389/0001-
61, com sede no Centro Politico e Administrativo — CPA, Bloco 05, nesta Capital, doravante
denominada SES/MT, neste ato representada por sua Pregoeiro Kelly Fernanda Gongalves, nomeada
através da Portaria n.2 1112/2021/GBSES, publicada em 23/12/2021, vem DEFERIR O RECURSO
ADMINISTRATIVO, interposto pela empresa LEMAN MEDICAMENTOS & CIA LTDA, em face da
HABILITACAO da RAVIMED FARMACEUTICA LTDA, no item 02, referente ao Pregdo Eletrénico n2
041/2022/SES/MT, processo n2 526277/2021 cujo objeto consiste: “Registro de Pregos para futura e
eventual aquisicdo de medicamentos contemplados no componente especializado da assisténcia
farmacéutica, para atender a Secretaria de Estado de Saude do Estado de Mato Grosso”.

I.PRELIMINARMENTE - DA ADMISSIBILIDADE

No dia 07/06/2022, na plataforma COMPRASNET, ocorreu a sessdo publica de disputa de
lances, sendo encerrada apds negociacGes, analise da area técnica , habilitagdo/inabilitagdo, restou
HABILITADA para o item 02 empresa RAVIMED FARMACEUTICA LTDA.

Apdbs abriu-se prazo de 30 minutos para a interposicao recursal, sendo aceito por esta
Pregoeira que imediatamente abriu o prazo para apresentagdo das razdes e contrarrazdes ao recurso,
prazo esse que foi cumprido tempestivamente.

Il. DAS RAZOES:

A empresa Recorrente registrou a intengao de recurso com os seguintes motivos: manifesta a
intengdo de recorrer, quanto a apresentacgdo do registro do produto Enoxaparina Sodica 40 mg, marca STAPINOX
do fabricante StanexDrugs & Chemicals Pvt Ltd., ndo atende o item 6.5.1 do edital, uma vez que o produto é
fabricado com 24 meses de validade util, uma vez que sua importagdo néo é mais permitida, conforme RDC
483/2021 e a RDC 561/2021. trechos relevantes transcrito abaixo:

2.1- AS EXIGENCIAS TECNICAS E OS PRAZOS DO EDITAL DEVEM SER
RESPEITADOS.

2.1. O Edital destacou no item 7 como deveria ser feito o preenchimento da
proposta, forte nos termos do art. 40 da lei n® 8666/93, aplicdvel ao caso.
Nesse sentido, todos os licitantes deveriam

2.2. No mesmo topico, mais adiante, consta:
2.3. Destaca-se que o produto apresentado na proposta da licitante vencedora
tem 24 meses de vida util a contar da data de importagéo, uma vez que se
trata de medicamento com fabricagdo estrangeira — STANEX GRUDS &
CHEMICALS PVT. LT. — enquadrdvel nos critérios da RDC n2 348/2020, trazendo
consequéncias que seréio explicadas adiante:
2.4.

AS NORMATIVAS DA ANVISA SOBRE AS IMPORTACOES DE MEDICAMENTOS
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2.5. O medicamento em questdo era abarcado pela hipdteses da legislagdo
extravagante do Conselho da ANVISA sobre a possibilidade da importagéo
extraordindria  de itens no curso da pandemia de Covid-19:

Art. 22 Os procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo se aplicam as peticées
de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico
in vitro e mudangas pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos.
§ 1° O registro poderd ser concedido nos termos desta Resolugdo quando ficar
configurada a indicagdo terapéutica especifica para preveng¢do ou tratamento
da doenga causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) ou diagndstico in vitro
para SARS-CoV-2.

Art. 42 As mudangas pos-registro de que trata esta Resolugdo se restringem a:
VI - ampliagdo de prazo de validade de medicamentos cujos estudos de
estabilidade estejam concluidos.
§ 1° As condigdes previstas nos incisos I, Il, Ill, IV, V e VI deverdo ser
demonstradas na documentagcdo que acompanha a submissdo da mudanga
pos-registro.

2.6. Em uma interpretagdo conservadora da normativa seria possivel afirmar
que, a contar da data de autorizagdo, todos os medicamento terdo prazo de
validade unica de 1 ano ndo havendo confirmagdo e que a STANEX GRUDS &
CHEMICALS PVT. LT. Tenha requerido a extensdo da validade nos termos do
art. 12, §1¢9:

Art. 12. Os registros concedidos nas condi¢cbes desta Resolugdo terdo a
validade de 1 (um) ano, exceto para os produtos que se enquadrarem
exclusivamente no art. 11, que terdo a concessdo regular de validade de
registro de  produtos para saude de 10 (dez) anos.
§ 1° Dentro do periodo de validade do registro é facultado as empresas a
apresentagdo das informagGes complementares, de forma a atender
integralmente todos os quesitos para o registro regular de produtos para
diagndstico in vitro, por meio de peticdo de alteragdo do registro, sendo
conferido os demais 9 (nove) anos de validade na condi¢éo de aprovagdo da

respectiva alteragdo.
§ 2° Ndo serdo permitidas solicitagbes de revalidagdo do prazo de 1 (um) ano
para 0s registros concedidos nestas condigdes.

§ 3° Na rotulagem externa dos produtos que estejam em conformidade com o
art. 12 deverd constar a expressdo: "Aprovado para Uso Emergencial” até que
seja aprovada a alteragdo do registro.
2.7. Ainda, em 09/03/2022 (publicacdo no DOU 16/03/2022) foi publicada a
RDC n® 610/2022 que revogou a RDC 483/2021 e a RDC 516/2021.

Art. 12 Esta Resolugdo dispbe sobre a revogag¢lo de normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, que
ja se encontram revogadas tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no
tempo e que, embora vigentes, ndo tenham necessidade ou significado
identificados, em observdncia ao que prevé o art. 82 do Decreto n® 10.139, de

28 de novembro de 2019.
Art. 29 Ficam revogados:
[..]

VI — Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 483, de 19 de margo de 2021,
publicada no Didrio Oficial da Unido n° 53-C, de 19 de margo de 2021, Segdo 1,
pdg. 1;
[..]

IX — Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 516, de 2 de junho de 2021,
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publicada no Didrio Oficial da UniGo n2 103-A, de 2 de junho de 2021, Segdo 1,
pdg. 36;
X — Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 524, de 8 de julho de 2021,
publicada no Didrio Oficial da Unido n? 131, de 14 de julho de 2021, Seg¢do 1,
pdg. 78;
Xl — Resolugdio de Diretoria Colegiada — RDC n? 531, de 4 de agosto de 2021,
publicada no Didrio Oficial da Unido n® 148, de 6 de agosto de 2021, Segdo 1,
pdg. 79; e
Xl — Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 561, de 192 de setembro de
2021, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 170, de 8 de setembro de 2021,
Segdo 1, pdg.165.
Art. 39 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.
2.8. Observe-se que a revogag¢do ndo foi acompanhada de nenhum novo
critério para manutengdo da importagdo. Logo, ndo se encontra mais vigente a
possibilidade de importar medicamento sem os devidos registros apds este
prazo. Assim, a licitante vencedora so poderd utilizar de medicamentos com
estas caracteristicas caso tenham ingressado no Brasil antes desta data.

2.9. Justamente por este motivo o senhor Pregoeiro deu a oportunidade de a
licitante se manifestar sobre o produto indicado, o que fez nos seguintes

termos:
2.10. Sobre o tema, importa ressaltar a existéncia de parecer do préprio érgdo
neste sentido:

2.11. Logo, resta demonstrado que a empresa RAVIMED ndo pode ser
declarada vencedora do certame diante do nGo atendimento dos requisitos do
edital e seus anexos, sob pena de afetar o interesse publico, onerando

excessivamente 0s cofres publicos futuramente quando
da necessidade de compra dos itens com urgéncia por ndo atendimento do
prazo de validade nas entregas.

O PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E DOS EVENTUAIS
CONTRATOS DECORRENTES

2.12. A ARP tem prazo de 12 meses de vigéncia, sendo possivel a administragdo
Publica, inclusive, contratar para entrega futura até o ultimo dia deste prazo,
conforme entendimento do TCU e previsdo do item 17 do Edital, inteligéncia do
art. 57 da Lei n2 8666/93 que prevé a prorrogagdo e contratos administrativos

até o limite de 5 anos:
2.13. O proprio Anexo V que apresenta a minuta da ata de registro de pregos e
acompanha o edital fixa:

2.14. Digamos que a Administragdo publica requeira medicamentos no ultimo
dia de validade da ata de registro de precos, hipoteticamente dia 07/06/2023 -
determinando a ocorréncia de um cronograma de entrega de medicamentos,
conforme previsdo do termo de referéncia:
2.15. Neste caso, os medicamentos indicados pela empresa necessariamente
deverdo ser alterados, o que enseja em descumprimento dos termos do edital e
consequente necessidade de abertura de processo administrativo sancionatdrio
para fins de aplicagéo de multa por inexecugdo contratual; é certo que tudo
isso pode ser superado pela empresa, mas néo serd pela administragéo que
nem nenhum momento pode deturpar a previsdo editalicia e admitir outra
marca logo, ficard sem o produto.
2.16. Assim, ndo ha como acreditar que a licitante declarada vencedora terd
como atender integralmente as condi¢bes da ata de registro de pregos.
Observe-se que nenhum dos itens registrados poderd ser utilizado apds abril de
2023, o que contraria as disposicbes do Termo de Referéncia:
2.17. Ademais, hd que se ressaltar que nestas condigdes, a adesdo a presente
ata é fadada ao fracasso, considerando os prazos de importagdo do referido
item.
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111I-DAS CONTRARRAZOES

Instada a se manifestar sobre as alegacdes levantadas pela empresa Recorrente, e tendo
tomado conhecimento do inteiro teor das mesmas, a Recorrida protocolou as suas contrarrazdes, que
sinteticamente aduzem o seguinte:

“No que diz respeito as alegagbes de mérito, a empresa Recorrida quer deixar
consignado que as razbes de recurso apresentadas beiram a md-fé e visam
procrastinar a  conclusGo deste certame licitatorio como  serd
agorademonstrado.a) Das alegagcGes sobre o registro do medicamento
ofertado pela empresa Ravimed Farmacéutica Ltda.A Recorrente em suas
alegagbes sobre a questdo do registro do medicamento ofertado pela
Recorrida faz umaverdadeira mistura de legislagées.Para piorar afirma que o
medicamento ofertado pela empresa Ravimed Farmacéutica seria enquadrdvel
noscritérios da RDC n? 348/2020 da ANVISA, inclusive transcreve diversos
artigos da referida resolugo em suamanifestagcdo.Ocorre, contudo, que a RDC
ne 348/2020, ESTA REVOGADA DESDE 30/08/2021, pela RDC n¢ 557/2021
como severifica de simples consulta no site da ANVISA, pelo seguinte enderego
eletrénicohttp://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899.Portanto,
ndo se aplica em nada ao caso da presente licitagdo e/ou ao medicamento
ofertado pela empresaRavimed Farmacéutica.Ou seja, a finalidade da
Recorrente com esta alegag¢do é simplesmente tumultuar e procrastinar a
finalizagdo dessecertame licitatorio.Para reforcar o que se alega, basta
verificar que a ora Recorrente é empresa de pequeno porte, conforme
inclusivese declarou no presente certame, e para conquistar o primeiro lugar
na etapa de lance, bastaria que ela utilizasse afaculdade concedida a tais
empresas, haja vista a diferenca de preco entre as empresas naquele omento
docertame.Todavia, por desinteresse em reduzir seu prego preferiu néo utilizar
a sua faculdade e interpor um recursoprocrastinatdrio, para ao final se pudesse
ser julgado procedente o recurso interposto, o que se admite apenas
porhipdtese, fazer com que essa D. Administragdo pague mais caro do que o
preco registrado pela empresa RavimedFarmacéutica Ltda., neste certame
licitatdrio.Portanto, ndo hd no recurso interposto, com a devida vénia dos que
possam pensar em sentido contrdrio, nenhumfundamento nas alegagbes
apresentadas com relagdo ao registro do medicamento ofertado pela Recorrida
nesteprocesso licitatorio.O certo é que, inclusive, conforme resposta da prépria
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA,encaminhada a Vossas
Senhorias por e-mail no ultimo dia 07 de junho de 2022, os medicamentos
importados combase na RDC n® 483/2021, sdo importacbes regulares e que
podem ser legalmente comercializadas.E, mais, tais medicamentos, justamente
por terem sido importados com fundamento na RDC n° 483/2021
estdodispensados da apresentagdo de registro.Logo € licita a oferta do
medicamento apresentado pela empresa Ravimed Farmacéutica Ltda.b) Das
alegag¢bes sobre do prazo de validade da Ata de Registro de Pregos e da
validade do medicamento ofertado.

Novamente a Recorrente apresenta, com a devida vénia, uma
manifestagdo confusa e claramente procrastinatdria.Logo no inicio de sua
manifestagcdo afirma que a Ata de Registro de Pregos poderia ser prorrogada
por até 5 anos.Com o devido respeito, tal afirmagdo beira a ofensa.Em primeiro
lugar estad expresso neste Edital Convocatdrio, mais precisamente no item 17.4,
que o prazo devigéncia desta Ata de Registro de Pregos serd de 12 (doze)
meses.Ndo bastasse, consta do predmbulo do Edital Convocatdrio que este
Pregdo Eletrénico n? 41/2022 estd sendorealizado com base em diversos
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dispositivos legais, entre eles o Decreto Federal n® 7.892/2013 que estabelece
emseu artigo 12 que o prazo MAXIMO de vigéncia de uma ata de registro de
pregos € 12 (doze) meses.Portanto, em hipétese alguma se poderia prorrogar a
presente ata por periodo superior a 12 (doze) meses, muitosmenos por 5
(cinco) anos como afirmou de forma irresponsdvel a empresa Recorrente em
suas razdes de recurso.Ndo obstante, ndo pode esta D. Administragdo fazer
exercicios de elocubragdo, como quer fazer a Recorrente,sobre situagdes que
nem podemos imaginar.O certo € que o presente pregdo eletrénico se refere a
uma ata de registro de pregos com prazo de validade de 12meses e ponto final,
se esta Administragdo vai ou ndo adquirir alguma unidade do medicamento
ofertado, so otempo poderd dizer.O certo, também, é que a Recorrida
apresentou  proposta vdlida e ofertou medicamento vdlido e
devidamenteaceito pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no mais sGo
suposicbes que ndo podem frustrar o resultadolegal deste processo.Por fim, é
importante mencionar que o prazo de validade do medicamento ofertado pela
Recorrida é idéntico aoprazo de validade do medicamento ofertado pela ora
Recorrente, logo ndo pode haver impedimento a participagdoe apresentagdo
da proposta por parte da empresa Recorrida, sob pena de violagdo ao principio
da equidade.

IV-DAS ANALISE DAS RAZOES E CONTRARRRAZOES

Preliminarmente, vale destacar que o edital solicita o envio do Registro da ANVISA, conforme
item 7.2.1, abaixo descrito:

7.2 Anexar ao sistema, o modelo de proposta (anexo Il) e os seguintes documentos:

7.2.1 Comprovante de registro de produtos na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) apresentando a copia do DIARIO OFICIAL (neste caso fazer uso de qualquer
artificio de marcagdo para facilitar a identificagdo) ou pagina da ANVISA. Caso o prazo de
validade do registro esteja vencido, devera ser apresentado Certificado de Registro, ou
copia da publicagdo no DOU acompanhado do pedido de revalidagdo “FP1 E FP 27,
datado do semestre anterior ao vencimento, na forma do art. 14 paragrafo 62 do
Decreto Federal n2 79.094/77.

No entanto o mesmo foi aceito pela area técnica conforme RDC 483/2021 e manifestacdo da
ANVISA, transcrita:

Conforme verifica-se os (20862272) que foi aceita pois cita que:

“Quanto aos medicamentos jd importados pela RDC 483/21, uma vez importados na vigéncia da referida
normativa, os medicamentos podem ser comercializados conforme data de validade dos mesmos”.(copiado do
Documento Anvisa_Comercializagéo item 87 - ESPIRITO SANTO (20862272)).

Considerando que embora o documento da ANVISA autorizando a comercializa¢éo tenha sido enviado
pela empresa ESPIRITO SANTO, estende-se a empresa RAVIMED;

Considerando a empresa RAVIMED apresentou um valor menor, apesar de ndo ter contestado
inicialmente apds parecer desfavordvel;

Diante do exposto, acataremos o Recurso Administrativo - Razéo - Empresa Ravimed (21108211).

Atenciosamente,
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sendo que nao foi observado pela mesma o prazo de validade dos referido medicamento,

assim encaminhamos para manifestacdo da mesma que emitiu o seguinte parecer: “Considerando a falta
de registro na ANVISA do produto ofertado pela empresa RAVIMED FARMACEUTICA LTDA no pregéo 041/2022, promovido
atraveés do processo ne 526277/2021;
Considerando que a RDC n@9483, de 19 de Margo de 2021, perdeu sua vigéncia em 13 de Novembro de 2021;
Considerando que a empresa LEMAN MEDICAMENTOS & CIA LTDA apresentou recurso na habilitagdo do item 2 do Pregdo
Eletrénico 041/2022, Processo 526277/2021;
Conforme descrito acima a RDC que permitia a importagdo perdeu sua validade.
Informamos que acolhemos recurso na habilitagdo haja visto que a validade da ata de registro de prego terd validade de 12
meses e conforme item 6.5.1 Para os medicamentos com data de fabricagdo menor que 12 (doze) meses, deverdo os mesmos
respeitar a condig¢do de néo ter prazo de validade do produto menor que 75% do seu vencimento, quando do recebimento do
produto na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF. Caso ocorra tal situagdo, a responsabilidade é total do
fornecedor que ndo cumpriu as exigéncias deste Termo, arcando com todos os custos diretos e indiretos da devolugdo e
quaisquer outros 6nus advindos dessa irregularidade, por culpa total e 6nus por conta do Fornecedor.”

Considerando que os medicamentos ja importados podem ser comercializados, e ainda ja
possuem data de validade, sendo que o termino da vigéncia da referida RDC, impossibilita a
importacdo de novos, e em suas contrarrazoes a Recorrida, ndo comprovou que consegue cumprir as
exigéncias constantes no item 6.5.1 ja mencionado.

Pelo exposto, e diante da inseguranca juridica o que podera ocasionar medicamentos com
data de validade inferior trazendo prejuizos ao atendimento aos Usudrios do SUS e ao interesse
publico, julgo procedente o presente recurso, bem como reformo a minha decisdo, quanto a
habilitagdo da empresa RAVIMED FARMACEUTICA LTDA, dando continuidade aos procedimentos do
processo licitatério do pregdo eletrénico.

Com fulcro no artigo 109, § 42 da Lei n.2 8.666/93, encaminhamos a Autoridade Superior
competente para conhecimento sobre as razdes da Recorrente, as contrarrazGes da Recorrida e nossas
consideragdes sobre o Recurso em tela. Com posterior analise e proferimento de decisdo final para
que seja mantida ou reformada o indeferimento do recurso, de acordo com o entendimento r.
autoridade superior.

Cuiaba-MT, 08 de julho de 2022.

Kelly Fernanda Gongalves
Pregoeiro Oficial/SES/MT
(Original assinado nos autos)
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I Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

recurso e contrarrazés do Pregao 041.2022

Luiz Guilherme Ribeiro Carvalho <luizcarvalho@ses.mt.gov.br> 7 de julho de 2022 15:54
Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Cc: Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF <saf@ses.mt.gov.br>, Gabinete do Secretario Adjunto de
Unidades Especializadas <gabespecializadas@ses.mt.gov.br>, lvone Lucia Rosset Rodrigues
<ivonerodrigues@ses.mt.gov.br>, Coordenacgao de Gestdo de Medicamentos e Insumos <cgmi@ses.mt.gov.br>, Weslley
Jean Nunes da Cunha Bastos <weslleybastos@ses.mt.gov.br>

Boa tarde.

Considerando a falta de registro na ANVISA do produto ofertado pela empresa RAVIMED FARMACEUTICA LTDA no
pregdo 041/2022, promovido através do processo n® 526277/2021;

Considerando que a RDC n°483, de 19 de Margo de 2021, perdeu sua vigéncia em 13 de Novembro de 2021;
Considerando que a empresa LEMAN MEDICAMENTOS & CIA LTDA apresentou recurso na habilitagdo do item 2
do Pregéo Eletrdnico 041/2022, Processo 526277/2021;

Conforme descrito acima a RDC que permitia a importagdo perdeu sua validade.

Informamos que acolhemos recurso na habilitagdo haja visto que a validade da ata de registro de prego tera validade
de 12 meses e conforme item 6.5.1 Para os medicamentos com data de fabricagdo menor que 12 (doze) meses,
deverdo os mesmos respeitar a condigdo de ndo ter prazo de validade do produto menor que 75% do seu
vencimento, quando do recebimento do produto na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF. Caso
ocorra tal situagéo, a responsabilidade é total do fornecedor que ndo cumpriu as exigéncias deste Termo, arcando
com todos os custos diretos e indiretos da devolugao e quaisquer outros énus advindos dessa irregularidade, por
culpa total e 6nus por conta do Fornecedor.

Atenciosamente,

Luiz Guilherme R. Carvalho

Farmacéutico

Assessor Especial Il

SAF-SES/MT

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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