
Pregão Eletrônico
Visualização de Recursos, Contrarrazões e Decisões

INTENÇÃO DE RECURSO:
Manifestamos intenção de recurso por discordar de nossa inabilitação no item 21, verifica-se que a razão para a
inabilitação vai de encontro ao previsto da RDC nº 483/2021 e 516/2021, uma vez que que o referido dispositivo
aduz que os produtos importados nos termos desta resolução estão dispensados de registro na ANVISA, estamos
autorizados pela ANVISA a comercializar até o fim de sua validade, contudo, visando o princípio da isonomia
discorreremos todos os argumentos no recurso.
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Pregão Eletrônico
Visualização de Recursos, Contrarrazões e Decisões

RECURSO
:
AO ILUSTRÍSSIMO SENHOR PREGOEIRO
SETOR DE LICITAÇÃO
RECURSO

A empresa Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli, inscrita no CNPJ nº 28.911.309/0001-52, com sede na Rua Serra Negra, 78 – Galpão 02 – Praia do Morro – Guarapari-ES, CEP:
29.216-560, por intermédio de seu representante legal o Sr. Erivelto Silva Dal Col, portador da Carteira de Identidade RG nº 1.380.330 SSP-ES e do CPF n.º 070.938.597-80, vem a presença de Vossa
Senhoria, para, tempestivamente, interpor a presente:

RECURSO ADMINISTRATIVO
Consubstanciado o Edital de PREGÃO ELETRÔNICO Nº 07/2022, bem como no art. 4º, XVIII, da Lei n° 10.520/02, após análise da proposta da licitante credenciada e superada a fase de lances, foi
declarada a empresa ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA, inabilitada para fornecer o item 21 sobre as seguintes alegações:

“Item 21 – O produto ofertado encontra-se sem registro na ANVISA. RESOLUÇÃO 483/2021 E 484/2021 ENTÃO VENCIDAS, PORTANTO NÃO PODEM SER USADAS PARA DISPENSAR O REGISTRO DOS
MEDICAMENTOS.

AO RECURSO ADMINISTRATIVO DOS FATOS E FUNDAMENTOS 
Contudo, a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 483/2021, de 19 de março de 2021 e 516/2021, preconizaram sobre os requisitos para a importação de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A edição da referida Resolução, decorreu da grave crise sanitária em que o Brasil se encontra devido à pandemia de COVID-19, com elevada pressão sobre o sistema de saúde e iminente risco de falta de
insumos necessários no país para o tratamento clínico dos pacientes acometidos pela doença, foi necessária ação regulatória urgente para salvar vidas. Existindo o risco de desabastecimento no mercado
brasileiro de insumos estratégicos destinados ao controle, tratamento e enfrentamento da pandemia no Brasil. 
Neste contexto, foi editada a RDC 483/2021, visando atender a necessidade do país neste momento crítico da pandemia, dada a gravidade da situação relacionada à escassez de medicamentos e
dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares para tratamento de pacientes acometidos pela COVID-19, em especial aqueles utilizados na sedação e anestesia. Tratou-se, portanto, de esforço
da ANVISA para ampliar a oferta de medicamentos e dispositivos médicos identificados como prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública relacionada ao SARS-
CoV-2.

II – DAS RAZÕES DA REFORMA
O medicamento POLIMIXINA B 500.000UI FRASCO AMPOLA, não possui registro na ANVISA, por fazer parte de uma exceção liberada pela mesma, para importação de medicamentos prioritários, em
virtude da emergência de saúde pública.

O qual é de procedência importada, conforme RDC Nº 483, DE 19 DE MARÇO DE 2021, a qual diz:

Art. 1º Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a importação de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritários para uso em
serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Art.2º
§ 1º Os produtos importados nos termos desta Resolução estão dispensados de regularização sanitária pela Anvisa. 
§ 2º Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que atendam aos critérios desta Resolução e que o importador garanta a sua procedência, qualidade, segurança e eficácia.

Tendo em vista que o medicamento em questão entrou em vigor com a RESOLUÇÃO RDC Nº 516, DE 2 DE JUNHO DE 2021, conforme a alteração da Diretoria Colegiada - RDC nº 483, de 19 de março de
2021, supracitada acima:

Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 483, de 19 de março de 2021, publicada no Diário Oficial da União Edição Extra nº 53-C, de 19 de março de 2021, Seção 1, pág. 1, passa a vigorar
com as seguintes alterações: 
"ANEXO I
PRODUTOS SUJEITOS À VIGILÂNCIA SANITÁRIA CONSIDERADOS CRÍTICOS NO ENFRENTAMENTO À PANDEMIA
I - Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado: alfentanil, atracúrio, atropina, cisatracúrio, cetamina, desflurano, dexmedetomidina,
cloridrato de dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sódica, epinefrina, etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol, heparina sódica bovina, heparina sódica suína, isoflurano, lidocaína, midazolam,
morfina, óxido nitroso, pancurônio, polimixina B, propofol, norepinefrina, oxigênio medicinal (O2), remifentanil, rocurônio, sevoflurano, succinilcolina, sufentanil, sulfametoxazol-trimetroprima, sulfato de
magnésio, suxametônio, vancurônio, vecurônio." (NR)

Com isso, o mesmo não está incluso na TABELA CMED (Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos) até este momento, entretanto, deve-se ser considerado conforme RESOLUÇÃO CTE-CMED Nº
4, DE 25 DE MARÇO DE 2021:



Art. 3º
§ 1º Na hipótese dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 já possuírem apresentações em conformidade no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), serão
estabelecidos preços provisórios não superiores à média aritmética dos preços das apresentações do medicamento, com igual concentração e mesma forma farmacêutica, já comercializadas pela própria
empresa.
A validade das RDC’s é para a Importação, sendo assim podemos comercializar os medicamentos até o fim de sua validade. 
E ainda, conforme as RDC’s citadas e a RDC Nº 484, de 19 de Março de 2021:
Art. 17. 
§1º Os produtos fabricados na vigência da notificação poderão ser comercializados e utilizados até o final do seu prazo de validade.
Portanto os medicamentos importados conforme a RDC Nº 483/2021 poderão ser adquiridos por vosso órgão, assim como estão sendo empenhados por vários outros órgãos públicos, inclusive o próprio
Ministério da Saúde importou os medicamentos esta contemplados pela RDC 483/2021 e vários outros hospitais e municípios , entes federais estaduais e municipais estão aceitando e adquirindo esses
medicamentos. 
Vejamos: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao

Segue alguns resultados de recursos administrativos que por incrível que pareça foram os mesmos motivos, segue abaixo as conclusões de alguns deles:
---------------------------------------------------------------------------------
Em atenção ao Recurso impetrado pela Empresa Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares (Doc. 18285793), bem como, o Parecer Técnico da NAFA (18535046), e ainda, de acordo com a
Análise do Pedido de Recurso emitido por esta CPL-1 (Doc. 18643935), nos quais apresentaram opinativos favoráveis ao recurso impetrado, trazendo a baila razões de direito, tais como a edição de novas
normas (leia-se: RDC), bem como, o atendimento a tempestividade do recurso. Baseado naqueles documentos supra mencionados, Julgo PROCEDENTE o RECURSO da empresa Espírito Santo
Distribuidora de Produtos Hospitalares (CNPJ/MF nº 28.911.309/0001-52), apresentado nos autos, tendo em vista as seguintes razões e fatos acostados nos autos do PROCESSO LICITATÓRIO PREGÃO
ELETRÔNICO PARA REGISTRO DE PREÇOS Nº 0109.2021.CPL-I.PE.0059.IRH-PE.SASSEPE.
_____________________________________________________________________________
Informo que, após o recurso ter sido encaminhado via e-mail à Equipe de Apoio, a mesma analisou e não aceitou o recurso apresentado pela licitante CRISTÁLIA.
Diante disso, este pregoeiro concorda com a decisão da equipe de apoio e não aceita o recurso feito pela licitante CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, visto que a RDC 483, de 19 de
março de 2021, vigente até 13/11/2021, prevê requisitos de importação de medicamentos relacionados à pandemia do Covid e não de comercialização.
__________________________________________________________________________
- Verifica-se, portanto, que a recorrida atendeu aos ditames legais aplicáveis à espécie, tendo assim, atendido as disposições do Termo de Referência, nesse particular. Sabe-se, também, que o principal
objetivo de um procedimento licitatório é suprir demandas de serviços e bens para o devido atendimento ao interesse público, com a busca do preço mais vantajoso possível para a Administração Pública,
evitando-se, desta forma, prejuízo ao erário. Observa-se, assim, que a empresa recorrida apresentou a proposta mais vantajosa para a Administração, tendo, ainda, demonstrado cumprimento integral
das especificações dispostas no Termo de Referência, anexo ao Edital do certame, inclusive, com a juntada de toda documentação de habilitação jurídica, técnica e econômico-financeira, fato que levou a
aprovação de sua proposta por parte do setor técnico desta Autarquia e, consequentemente, sua habilitação/classificação por parte da pregoeira, razão pela qual entende-se que as razões recursais não
deve subsistir na espécie. Desta forma, a proposta da recorrida se encontra efetivamente válida para o presente certame, considerando que atende aos requisitos do Edital e do Termo de Referência,
sendo, portanto, atualmente, a proposta mais vantajosa para esta Administração.
-----------------------------------------------------------------------------------
- De início, cumpre-nos salientar que todo o procedimento licitatório em questão rege-se pelo Edital do Pregão Eletrônico nº 99/2021, pela Lei Federal nº 10.520/2002, Decreto Federal nº 10.024/19, Lei
Complementar nº 123/2006 e, subsidiariamente pela Lei Federal nº 8.666/1993. Assim, em obediência à legislação e às normas regulamentares do referido certame, reconheço o recurso e passo a
esclarecer. 
_________________________________________________________________________
Vejamos também argumentos da Procuradora Pública Juliana de Azevedo Aguiar OAB/RS 81.373 – Chefe da Procuradoria Consultiva, Pregão Eletrônico Nº 02512021 – FHGV, Dia 15 de março de 2022.
Em breve comentários a recorrente insurge-se contra a inabilitação referente ao item 38 (Polimixina B 500.000 UI), com a seguinte fundamentação:
"Pontuo que a Resolução RDC nº 516, de 2 de junho de 2021, editou a RDC nº 483 ao incluir nova relação de medicamentos prioritários para uso em serviços de saúde para enfrentamento da emergência
relacionada ao Sars-Cov-2. Todavia, tal normativa perdeu a vigência em novembro de 2021. Por fim, em consulta ao canais oficiais, não foi identificado nova prorrogação e tampouco nova resolução que
regule a mesma matéria da RDC nº 483/2021. portanto, a procuradoria consultiva sugere que não sejam aceitos medicamentos sem registro na ANVISA por medida de precaução pela Instituição."
Restando desclassificada a empresa Espírito Santo." 
Afirma que o medicamento POLIMIXINA B 500.000 UI FRASCO AMPOLA não possui registro na ANVISA por fazer parte de uma exceção liberada para importação de medicamentos prioritários em virtude
da emergência pública, nos termos da RDC n. 483/2021.
ANALISE E JULGAMENTO
De inicio, convém destacar a RDC 483/21 que dispunha, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a importação de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude da e de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Assim, estavam autorizadas as importações de medicamentos sem registro na
ANVISA, elencados no Anexo I da referida Resolução. A referida normativa teve sua vigência encerrada em 13/11/21.
É importante destacar, todavia, que os medicamentos já importados pela RDC 483/21, uma vez importados na vigência da referida normativa, os medicamentos podem ser comercializados conforme data
de validade dos mesmos.
Por conseguinte, a área técnica da Instituição assim mencionou: 
O medicamento Polimixina B foi contemplado na RDC para importação em caráter de excepcionalidade:
https://app.powerbi.com/view?
r=eyJrIjoiNWY4ZGUyZDItODc5ZC00NDA0LWE5Y2EtOTMyODk1MDlmZWU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectione31354fc92a25134bd10
De outro turno, questionada à empresa no tocante ao cumprimento do pregão eletrônico de registro de preços, houve a seguinte manifestação:
Importamos a Polimixina B 500.000 UI – M/S Protech Telelinks e selecionamos as principais licitações para distribuir nosso medicamento, estamos trabalhando com o estoque planejado e controlado, para
não ocasionar desabastecimentos aos órgãos que homologaram nossa marca. De mais a mais, possuímos contratos com grandes distribuidoras e fabricantes que fornecem este medicamento, suprindo
todas nossas demandas, em casos especiais. Reforçando, garantimos o abastecimento em toda vigência da ATA de registro de preço, temos estoque suficiente para atender todos os órgãos que firmamos
ATA/Contrato.



Em ultima analise, pontuo que a resolução RDC nº 516, de 2 de junho de 2021, editou a RDC nº 483 ao incluir nova relação de medicamentos prioritário para uso em serviços da saúde para
enfrentamento da emergência relecionado ao Sars-Cov-2. Todavia, tal normativa perdeu vigência em novembro de 2021, e em consulta em canais oficiais, não foi identificado nova prorrogação e
tampouco nova resolução que regule a mesma matéria da RDC nº 483/2021, mas conforme ANVISA quanto aos medicamentos já importados pela RDC 482/21, uma vez importados na vigência da
referida normativa, os medicamentos podem ser comercializados conforme data de validade dos mesmos.
CONCLUSÃO
Nesse contexto, verifica-se serem plausíveis as razões apresentadas pela recorrente, visto que foram demonstradas irregularidades capazes de macular o procedimento licitatório, não insurgindo razões
que impeçam a continuidade do presente Processo Licitatório na modalidade pregão eletrônico.
DA DECISÃO: 
Ante o exposto, prestigiando o princípio da legalidade, da competitividade e da eficiência, opina-se para CONHECER O RECURSO interposto pela empresa Espírito Santo Distribuidora de Produtos
Hospitalares, para no mérito, DAR PROVIMENTO, procedendo-se portanto, na habilitação e demais tramites do procedimento licitatório. 
Sapucaia do Sul, 15 de março de 2022.
_______________________________________________________________________
Vejamos, então, a exigência prevista no item 8.5 do edital.
“Apresentar o Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, não sendo aceitos protocolos de solicitação inicial de registro. Só serão aceitos protocolos
de revalidação quando forem apresentados no período de 90 dias após o vencimento do registro conforme art. 12 da Lei nº 6.360/76..”
O item supracitado é claro ao informar que a exigência do Certificado de Registro dos Produtos visa atender à exigência legal prevista no Art 12° da Lei 6.360 de setembro de 1976, in verbis:

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde.”

No entanto, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) redigiu a Resolução RDC Nº 483, de 19 de março de 2021, autorizando de forma extraordinária e temporária que os produtos importados
fossem dispensados de regularização sanitária pela ANVISA. Desta forma, a empresa habilitada não está descumprindo uma exigência legal e concomitantemente atende a exigência editalícia.
Veja também algumas Atas de Registro de Preços homologadas pela Espírito Santo:
GRUPO HOSPITALAR CONCEIÇÃO 
ARP Nº 1456/2021 – VIGENCIA NOV/22
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE – BAHIA
ARP Nº 283/2021– VIGENCIA JAN/2023
PREFEITURA MUNICIPAL DE CABO FRIO/RJ
ARP Nº 38/2021– VIGENCIA MAIO/2022
PREFEITURA MUNICIPAL DE TERESEINA/PI
ARP Nº 79/2021– VIGENCIA NOV/2022
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE – AMAPA
ARP Nº 21/2021 – VIGENCIA JAN/2023
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE – PERNAMBUCO (HGV)
ARP Nº 108/2021 – VIGENCIA NOV/2022
PREFEITURA MUNICIPAL DE BALNEARIO CAMBURIU/SC
ARP Nº 325/2021 – VIGENCIA AGO/2022
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO
ARP Nº 524/2021– DEZ/2022
EBSERH - HOSP. FEDERAL VALE DO SÃO FRANCISCO
ARP Nº 290/2021– VIGENCIA OUT/2022
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE – PERNAMBUCO (HCP)
ARP Nº 108/2021 – VIGENCIA NOV/2022
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE – PERNAMBUCO (UPE)
ARP Nº 447/2021 – VIGENCIA NOV/2022
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO VERDE/GO
ARP Nº 72/2021 – VIGENCIA SET/2022

Fora outros órgãos onde as ATAS já foram finalizadas e outros que ainda estão vigentes.	
A legislação expressamente determina que a licitação em geral destina-se a escolher a proposta mais vantajosa para a administração pública, nos termos do art. 3º da Lei n. 8.666/93 que possui
aplicação subsidiária sobre a Lei n. 10.520/02.
“Anvisa informa fim da vigência de norma sobre importação de medicamentos e dispositivos médicos, A RDC 483/2021 cumpriu seu objetivo de suprir o mercado brasileiro de produtos essenciais ao
enfrentamento da pandemia nos ambientes hospitalares” - Publicado em 18/11/2021 14h13.
Vale ressaltar a grande importância de interpretação sobre as normas de IMPORTAÇÃO e não de COMERCIALIZAÇÃO.
É importante destacar, todavia, que os medicamentos já importados pela RDC 483/21, uma vez importados na vigência da referida normativa, os medicamentos podem ser comercializados conforme data
de validade dos mesmos.
Solicitamos que vosso órgão entre em contato com a ANVISA pelos canais de atendimento oficiais para confirmação dessas informações. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
Nota-se que, trazendo economicidade ao órgão, a empresa ESPIRITO SANTO arrematou e negociou o item 21 no seguinte valor:

ITEM 21 – Polimixina B 500.000 UI 
ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA – R$ 816.028,50
NSA – R$ 859.650,30



Denota-se uma diferença de valores totais quanto ao item 21, o que pode resultar em um prejuízo ao erário de R$ 43.621,80 se contratado com a empresa NSA atual arrematante .

O excesso de formalismo da equipe técnica levou a inabilitação da empresa recorrente.

E por último, mas não menos importante, como expresso no art. 10 e 11 da lei 8.429/92, o funcionário vinculado a Administração Publica esta sujeito a normas expressas que regem seus atos, podendo
responder de forma judicial quando as transgredirem. Sendo assim, caso ocorra a desclassificação da referida empresa ganhadora, ficarão passíveis de processo judicial para verificação da conduta,
conforme abaixo:

Art. 10. Constitui ato de improbidade administrativa que causa lesão ao erário qualquer ação ou omissão, dolosa ou culposa, que enseje perda patrimonial, desvio, apropriação, mal baratamento ou
dilapidação dos bens ou haveres das entidades referidas no art. 1º desta lei, e notadamente:

V - permitir ou facilitar a aquisição permuta ou locação de bem ou serviço por preço superior ao de mercado;
XVIII - celebrar parcerias da administração pública com entidades privadas sem a observância das formalidades legais ou regulamentares aplicáveis à espécie;
Art. 11. Constitui ato de improbidade administrativa que atenta contra os princípios da administração pública qualquer ação ou omissão que viole os deveres de honestidade, imparcialidade, legalidade, e
lealdade às instituições.

DO PEDIDO
Com a costumeira vênia e ressaltando o notável saber técnico dos membros da Equipe de Pregão e dos demais analistas que participaram do apoio à mesma, não podemos nos curvar à decisão que
DESCLASSIFICOU a Recorrente do item 21 do Certame, eis que pelas razões deste recurso, levando em consideração a interpretação da Recorrente, restou cabalmente demonstrado que todas as
condições do Edital e da RDC n° 483/2021 foram correta e oportunamente atendidas, pelo que REQUER a reforma da decisão, reconsiderando-a e dando por CLASSIFICADA A RECORRENTE para o item
21, habilitada para prosseguir no pleito, asseguramos o cumprimento da entrega do medicamento, onde temos estoque adequado para fornecimento durante a vigência da ata, não causando assim
desabastecimento a este órgão e os demais que nossa empresa foi homologado, atentando sobre tudo para o princípio constitucional de razoabilidade, imparcialidade e impessoalidade, fazendo-se assim
prevalecer as normas legais do direito e a mais lídima e cristalina justiça. 

Todavia, se por ventura, ainda assim, não seja reconsiderada a decisão ora guerreada, requer a remessa do recurso à apreciação da autoridade hierarquicamente superior, para os fins de direito,
conforme prevê o parágrafo 4º. do artigo 109 da Lei Federal 8.666/93.

Guarapari- ES, 04 de maio de 2022.
Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli
Erivelto Silva Dal Col
CPF: 070.938.597-80
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Pregão da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

PE 007 2022 - PARECER TÉCNICO FINAL e análise de recurso


Bárbara Lanjoni de Oliveira <barbaraoliveira@ses.mt.gov.br> 31 de maio de 2022 10:00
Para: Pregão da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Bárbara Lanjoni
Assessor Técnico de Direção II

Gabinete do Secretário Adjunto de Gestão Hospitalar - SES/MT

---------- Forwarded message ---------

De: Bárbara Lanjoni de Oliveira <barbaraoliveira@ses.mt.gov.br>

Date: seg., 30 de mai. de 2022 às 15:11

Subject: Re: PE 007 2022 - PARECER TÉCNICO FINAL e análise de recurso

To: Danielle Aparecida Ribeiro da Costa Leite <danielleleite@ses.mt.gov.br>

Boa tarde,

Relativo ao recurso da empresa ESPÍRITO SANTO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI,
informo que será mantida a inabilitação uma vez que as RDC's citadas não estão mais vigentes e que estas
aquisições não são para atendimento da situação de emergência relativa a pandemia, uma vez que não estamos
mais em situação de calamidade.
Ressalto que as razões da inabilitação foram expostas no MEMORANDO 1039/2022/GBSAGH/SES-MT (cópia em
anexo).

Bárbara Lanjoni
Assessor Técnico de Direção II

Gabinete do Secretário Adjunto de Gestão Hospitalar - SES/MT

Em seg., 23 de mai. de 2022 às 18:01, Danielle Aparecida Ribeiro da Costa Leite <danielleleite@ses.mt.gov.br>
escreveu:






---------- Forwarded message ---------

De: Coordenadoria de Acompanhamento da Execução de Serviços Hospitalares
<gestaohospitalar@ses.mt.gov.br>

Date: seg., 23 de mai. de 2022 às 08:07

Subject: Fwd: PE 007 2022 - PARECER TÉCNICO FINAL e análise de recurso

To: Danielle Aparecida Ribeiro da Costa Leite <danielleleite@ses.mt.gov.br>





Para encaminhamentos necessários.


att


Roose Lotti






---------- Forwarded message ---------

De: Pregão da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Date: seg., 23 de mai. de 2022 às 08:01

Subject: PE 007 2022 - PARECER TÉCNICO FINAL e análise de recurso

To: Coordenadoria de Acompanhamento da Execução de Serviços Hospitalares <gestaohospitalar@ses.mt.gov.
br>, Bárbara Lanjoni de Oliveira <barbaraoliveira@ses.mt.gov.br>, Caroline Campos Dobes Conturbia Neves
<carolineneves@ses.mt.gov.br>

Cc: Ivone Lúcia Rosset Rodrigues <ivonerodrigues@ses.mt.gov.br>, Weslley Jean Nunes da Cunha Bastos
<weslleybastos@ses.mt.gov.br>
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ANÁLISE E JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO DE LICITAÇÃO DO PREGÃO, NA FORMA 
ELETRÔNICA, N. º 007/2022/SES-MT - processo nº 326997/2021 

 
A SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE MATO GROSSO, inscrita no CNPJ sob o n 04.441.389/0001-61, 
com sede no Centro Político e Administrativo – CPA, Bloco 05, nesta Capital, doravante denominada 
SES/MT, neste ato representada por sua Pregoeira IDEUZETE MARIA DA SILVA, nomeada através da 
instituída pela Portaria n. 1112/2021/GBSES publicada em 23/12/2021, vem MANIFESTAR QUANTO AO 
RECURSO ADMINISTRATIVO interposto no Pregão Eletrônico 007/2021/SES-MT, cujo objeto consiste no 
“Registro de Preços para futura e eventual aquisição de medicamentos de forma a atender as 
necessidades das Unidade vinculadas a Secretaria de Estado de Saúde de Mato Grosso, por um período 
de 12 (doze) meses (LISTA VI)”, conforme passaremos a expor: 
 
RECORRENTE: Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli 
RECORRIDO: PREGOEIRA E EQUIPE TÉCNICA 
RESPOSTAS: ITEM 21 E 32 
 

 
Trata-se de Recurso Administrativo interposto tempestivamente pela licitante Espírito Santo Distribuidora 

de Produtos Hospitalares Eireli, com fundamento no artigo 4º, incisos XXVIII e XXI da Lei nº 10.520/2002 e 

alterações, subsidiados pela Lei 8.666/93, por intermédio de seu representante legal, em face de ato 

administrativo praticado pela Equipe técnica e Pregoeira Oficial da Secretaria de Estado de Saúde do Mato 

Grosso, pertinente a INABILITAÇÃO DA EMPRESA, em face dos motivos apresentados no bojo do recurso, 

que serão oportunamente relatados.  

 
 Tais documentos encontram-se disponíveis para consulta no sítio: Compras — Português (Brasil) 

(www.gov.br), no site www.saude.mt.gov.br , e, fisicamente nos autos do processo n° 326997/2021. 

 

I. DAS PRELIMINARES  
 
Em sede de admissibilidade recursal, foram preenchidos os pressupostos de legitimidade, interesse 

processual, fundamentação, pedido de nova decisão e tempestividade. 

 
II. DOS FATOS  
 
A empresa inicialmente fundamentou, na sua manifestação recursal, seu inconformismo pela inabilitação 

da empresa, para tanto justificou: 

 
“Manifestamos intenção de recurso por discordar de nossa inabilitação no item 21, verifica-se 
que a razão para a inabilitação vai de encontro ao previsto da RDC nº 483/2021 e 516/2021, uma 
vez que que o referido dispositivo aduz que os produtos importados nos termos desta resolução 
estão dispensados de registro na ANVISA, estamos autorizados pela ANVISA a comercializar até 
o fim de sua validade, contudo, visando o princípio da isonomia discorreremos todos os 

https://www.gov.br/compras/pt-br/sistemas/compras
https://www.gov.br/compras/pt-br/sistemas/compras
http://www.saude.mt.gov.br/


Secretaria Adjunta de Aquisições e Finanças 

Superintendência de Aquisições e Contratos 

2 

 

 

argumentos no recurso.”   

 
Posteriormente nas razões do recurso argumenta: 
 

“O medicamento POLIMIXINA B 500.000UI FRASCO AMPOLA, não possui registro na ANVISA, por 
fazer parte de uma exceção liberada pela mesma, para importação de medicamentos virtude da 
emergência de saúde pública. O qual é de procedência importada, conforme RDC Nº 483, DE 19 
DE MARÇO DE 2021, a qual diz: 
 Art. 1º Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a 
importação de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritár serviços 
de saúde, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2. 
Art.2º§ 1º Os produtos importados nos termos desta Resolução estão dispensados de 
regularização sanitária pela Anvisa. § 2º Os produtos previstos no caput podem ser importados, 
desde que atendam aos critérios desta Resolução e que o importador garanta a sua procedência, 
qualidade, segurança e eficácácia. 
 
Tendo em vista que o medicamento em questão entrou em vigor com a RESOLUÇÃO RDC Nº 
516, DE 2 DE JUNHO DE 2021, conforme a alteração da Diretoria Colegiada - RDC nº 483, de 
2021, supracitada acima: 
 Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 483, de 19 de março de 2021, publicada no 
Diário Oficial da União Edição Extra nº 53-C, de 19 de março de 2021, Seção 1, pág. 1, com as 
seguintes alterações: 
"ANEXO I PRODUTOS SUJEITOS À VIGILÂNCIA SANITÁRIA CONSIDERADOS CRÍTICOS NO 
ENFRENTAMENTO À PANDEMIA 
I - Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou 
produto acabado: alfentanil, atracúrio, atropina, cisatracúrio, cetamina, desflurano, decloridrato 
de dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sódica, epinefrina, etossuximida, etomidato, 
fentanil, haloperidol, heparina sódica bovina, heparina sódica suína, isoflurano, lidocamorfina, 
óxido nitroso, pancurônio, polimixina B, propofol, norepinefrina, oxigênio medicinal (O2), 
remifentanil, rocurônio, sevoflurano, succinilcolina, sufentanil, sulfametoxazol-
trimetropmagnésio, suxametônio, vancurônio, vecurônio." (NR) 
 
Com isso, o mesmo não está incluso na TABELA CMED (Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos) até este momento, entretanto, deve-se ser considerado conforme RESOLUÇÃO 
4, DE 25 DE MARÇO DE 2021: 
Art. 3º§ 1º Na hipótese dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 já possuírem 
apresentações em conformidade no Sistema de Acompanhamento do Mercado de 
Medicamentos (estabelecidos preços provisórios não superiores à média aritmética dos preços 
das apresentações do medicamento, com igual concentração e mesma forma farmacêutica, já 
comercializa empresa. 
A validade das RDC’s é para a Importação, sendo assim podemos comercializar os medicamentos 
até o fim de sua validade. E ainda, conforme as RDC’s citadas e a RDC Nº 484, de 19 de março de 
2021: 
Art. 17. §1º Os produtos fabricados na vigência da notificação poderão ser comercializados e 
utilizados até o final do seu prazo de validade.  
Portanto os medicamentos importados conforme a RDC Nº 483/2021 poderão ser adquiridos 
por vosso órgão, assim como estão sendo empenhados por vários outros órgãos públicos, in 
Ministério da Saúde importou os medicamentos esta contemplados pela RDC 483/2021 e vários 
outros hospitais e municípios, entes federais estaduais e municipais estão aceitando e a 
medicamentos. Vejamos: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao.” 
 

Em seguida, ressalta que toda a documentação para importação está em conformidade com as 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
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RDCs nº 483/2021, 484/2021, 489/2021 e 516/2021 e afirma que a validade das RDCs é para importação. 

Dessa forma, a Recorrente garante que pode comercializar os medicamentos até o fim de sua validade, 

conforme disposto no Art. 17, § 1º da RDC nº 484, de 19 de março de 2021. 

Ainda, elenca uma série de órgãos que estão adquirindo medicamentos importados 

contemplados pela RDC nº 483/2021 e defende que este medicamento está escasso no Brasil e, por este 

motivo, a Anvisa publicou as RDCs citadas. 

A seguir, informa que a manutenção da decisão da pregoeira ofende o princípio da proposta mais 

vantajosa, pois a empresa vencedora apresentou proposta com preço superior à Recorrente e alega que 

foi o excesso de formalismo que levou a sua desclassificação. 

Ao final, requer que o presente recurso seja provido, com a classificação da Recorrente para o 

item 21, declarando-a vencedora ou, caso contrário, o encaminhamento das razões recursais à autoridade 

superior. 

 
 

III. DAS CONTRARRAZÕES 
 

Não houve apresentação de contrarrazões da empresa declarada vencedora nos itens 21 e 32. 
 

 
IV. ANÁLISE TÉCNICA DO RECURSO  
 

Considerando que a inabilitação da empresa decorreu de decisão técnica da unidade 
demandante, o recurso foi analisado pela referida unidade, cujo resultado foi pela manutenção da 
inabilitação da empresa, mantendo assim o Parecer Técnico inicialmente proferido.  
 

Decisão de recurso formulada através do Memorando n.º 1039/2022 de 02.05.2022, onde a 
manutenção da decisão se fundamenta nos seguintes argumentos: 
 

 
 
V. DA ANÁLISE DAS RAZÕES E CONTRARRAZÕES:  

 
A partir de agora, passaremos à análise dos argumentos elencados no recurso.  
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A Secretaria de Estado de Saúde do Estado de Mato Grosso é um órgão do poder executivo do 

Estado e utiliza o sistema eletrônico COMPRAS para realização das sessões dos Pregões Eletrônicos. Com 

isso, todos os julgados da Administração Pública estão embasados nos princípios insculpidos no art. 3º da 

Lei nº 8.666/1993.  

 

Primeiramente, esclarecemos da necessidade da vinculação ao instrumento convocatório. Desta 

forma o edital esclarece no item 7.1: 

 
7.1 O licitante deverá enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema 
eletrônico, dos seguintes campos:  
 
a) Valor unitário e total do item, com até duas casas decimais após a virgula;  
b) Marca;  
c) Fabricante;  
d) Descrição detalhada do objeto, contendo as informações similares à 
especificação do Termo de Referência: indicando, no que for aplicável, o modelo, 
prazo de validade ou de garantia, número do registro ou inscrição do bem no 
órgão competente, quando for o caso;  

  
Ainda prevê no item 7.4 as situações que poderiam ocorrer as desclassificações das propostas: 
 

7.4 Serão desclassificadas as propostas que não atendem ás especificações e 
exigências do presente Edital e de seus Anexos e que apresentem omissões, 
irregularidades ou defeitos capazes de dificultar o julgamento.  

 

Já no item 7.2.2 exige que seja apresentado o Registro do produto na ANVISA, senão vejamos: 

 
7.2.2 Junto à proposta de preço deverá constar registro de produtos na Agencia 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) apresentando a cópia do DIÁRIO 
OFICIAL (neste caso fazer uso de qualquer artifício de marcação para facilitar a 
identificação) ou página da ANVISA. Caso o prazo de validade do registro esteja 
vencido, deverá ser apresentado Certificado de Registro, ou cópia da publicação 
no DOU acompanhado do pedido de revalidação “FP1 E FP 2”, datado do semestre 
anterior ao vencimento, na forma do art. 14 parágrafos 6º do Decreto Federal nº 
79.094/77.  

 

Dessa forma, com o registro do produto permite o controle da entrada e da circulação de todos 

os medicamentos no mercado, sendo utilizado pelo sistema de vigilância sanitária em todas as suas ações 

de controle e fiscalização de medicamentos consumidos em nível nacional, permitindo que se divida a 

história de um medicamento em antes e depois da concessão do registro, que irá autorizar a produção e a 

comercialização do mesmo. 

Ainda quanto às exigências do edital, no item 6.3.2 do Anexo I do Termo de Referência, esclarece 
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aos licitantes que “Não serão recebidos os Medicamentos com prazo de validade inferior ao solicitado, 

salvo os que se enquadrarem no Art. 2º da Portaria nº 079/2013/GBSES de 24, junho de 2013;”. 

  

Já no item 6, página 32 do edital prevê as condições em que se darão os recebimentos dos 

medicamentos, bem como que as empresas deverão cumprir para que não tenham seus produtos 

recusados: 

DO PRAZO DE VENCIMENTO DOS MEDICAMENTOS:  
6.6.1 Os produtos deverão ser entregues imediatamente após a sua fabricação 
ou com até 06 meses dessa data, desde que os mesmos tiverem prazo de validade 
total, igual ou superior a 18 (dezoito) meses;  
6.6.2 No ato da entrega a validade dos medicamentos devem ser iguais ou 
superiores a 18 (dezoito) meses em consonância com a Portaria Nº 
079/2013/GBSES. Os casos em que a validade total do produto seja menor que 18 
(dezoito) meses, deverão respeitar a condição de 75% da validade total do 
produto, quando do recebimento dos mesmos.  
6.6.3 Para os medicamentos com data de fabricação menor que 18 (dezoito) 
meses, deverão os mesmos respeitar a condição de não ter prazo de validade do 
produto menor que 75% do seu vencimento, quando do recebimento do produto 
nas unidades hospitalares. Caso ocorra tal situação, a responsabilidade é total do 
fornecedor que não cumpriu as exigências deste Termo, arcando com todos os 
custos diretos e indiretos da devolução e quaisquer outros ônus advindos dessa 
irregularidade, por culpa total e ônus por conta do Fornecedor;  

 

Como visto, esta Secretaria possui Portaria interna que estabelece as regras para a aceitabilidade 

dos produtos, bem como a validade dos mesmos no momento do recebimento. 

Tanto no Edital quanto na Portaria, condiciona que os medicamentos deverão ter validade igual 

ou superior a 18 meses, nesse sentido um medicamento importado dentro da validade da RDC 483/2021, 

que teve sua vigência expirada no final de 2021, até o final da vigência da nova Ata de RP provavelmente 

não terá essa validade exigida. 

A RDC n.º 483/2021, foi editada em caráter excepcional e temporário em março de 2021, devido a 

um momento crítico da pandemia de Covid-19 no país. Naquele momento, houve um aumento vertiginoso 

de pessoas internadas em unidades de terapia intensiva (UTIs), com consequente escassez de 

medicamentos no mercado brasileiro. Para tanto a referida RDC mais a RDC 484 possibilitaram a 

importação de materiais médicos e medicamentos de forma temporária e excepcional. Tal condição não 

perdura até o presente momento 

Na RDC 483 ainda ressalta que, com relação aos produtos importados “...não foi avaliado pela 

Anvisa quanto aos critérios de qualidade, eficácia e segurança, e que o referido produto possui aprovação 

em agência reguladora sanitária estrangeira”. Fato este que deixa claro que foi autorizada a 

comercialização em caráter excepcional e que já foi suspensa, pois tal prática vai de encontro às normas e 
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regulamentadoras da ANVISA e adotadas no edital. 

Diante disso, não pode a administração ficar “sem a devida segurança” necessária quanto a 

obtenção de um produto que não esteja em pleno atendimento às normas brasileiras, visto que os mesmos 

serão distribuídos aos pacientes do SUS, onde a SES/MT tem o dever de prevenir qualquer tipo de eventual 

irregularidade que venha a colocar em risco a saúde dos pacientes e os atos praticados pela administração.  

Sendo assim, ficou evidente que a recorrente não atendeu o edital ao ofertar produto sem o devido 

registro na ANVISA, e, por mais que tenha alegado ter importado durante a vigência temporária das RDC’S, 

no entanto as mesmas expiraram não sendo mais válida.  

Ressalta-se que não localizamos na RDC 483/2021, 489/2021 e 516/2021, textos com redação 

expressa em que autorize as empresas importadoras a continuar a comercializar os produtos após a 

vigência da RDC 483, ou ainda, que obrigue a administração pública a adquiri-los. 

A licitante faz referência ao artigo 17 da RDC n.º 484/2021 onde diz que “Art. 17. §1º Os produtos 

fabricados na vigência da notificação poderão ser comercializados e utilizados até o final do seu prazo de 

validade.”. Entretanto tal referência não se trata dos medicamentos relacionados na RDC n.º 483/2021 que 

se referem a medicamentos “importados”.  

A RDC n.º 484/2021 refere-se a “fabricação de produtos” durante a pandemia e não importação. 

E estes medicamentos “fabricados” nas condições autorizadas pela referida RDC terão validade, conforme 

artigo 7º, inciso VI “...ter prazo de validade não superior a 120 (cento e vinte) dias”, portanto a justificativa 

utilizada pela requerente não se aplica ao caso em questão que é sobre medicamento importado e não 

fabricado internamente. 

E, mesmo que a empresa possa comercializar os produtos importados enquanto estes estiverem 

dentro da validade, mesmo assim, o presente certame trata-se de um Registro de Preços, onde será 

firmada uma Ata de RP com vigência de 12 meses, cujo produto ao ser entregue deverá ter prazo de 18 

meses, conforme Portaria 079/2013 deste órgão, cujo prazo será verificado no momento da sua entrega. 

E, considerando ainda que tendo a licitante importado seus produtos até mês de dezembro de 

2021, quando as RDC’s ainda estavam vigentes, provavelmente já teriam alguns meses de validade na data 

da importação e até firmar a futura Ata de RP bem como a entrega, esses produtos já importados 

possivelmente não serão aceitos pela comissão de recebimentos por não atender ao disposto na Portaria 

079/2013. 

Ainda que pela a análise da documentação da requerente a data de fabricação do produto foi em 

julho de 2021, sendo que atualmente já expirou 11 meses de validade, e considerando ainda que no Anexo 

I do edital, item 6.6.1 prevê que para a entrega deverá ser avaliado que “...Os produtos deverão ser 

entregues imediatamente após a sua fabricação ou com até 06 meses dessa data, desde que os mesmos 
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tiverem prazo de validade total, igual ou superior a 18 (dezoito) meses;” desta forma ao final da vigência 

da ata tais produtos não atenderão mais os prazos exigidos. 

Diante do exposto, não se vislumbram motivos para alterar a decisão da Pregoeira, uma vez que 

nem todas as exigências constantes no edital foram cumpridas, pela recorrente. Em estrita observância 

aos termos da Lei n° 8.666/93 e visando os princípios da legalidade e da supremacia do interesse público, 

permanece inalterada a decisão que declarou a inabilitação da recorrente. 

Por fim, a legislação é clara quanto a vinculação ao instrumento convocatório, bem como a 

isonomia entre as propostas apresentadas, a qual deve ser observada durante as análises do edital. Ainda 

que, o edital deixa evidente que serão desclassificadas as propostas que não atendam as especificações e 

exigências do edital, inclusive que contenham omissões, irregularidades ou defeitos capazes de dificultar 

o julgamento. Nesse sentido, a proposta da licitante não possibilitou uma análise clara e um julgamento 

objetivo, visto estar amparada por legislação cuja validade já expirou. 

 
 
VI. DA DECISÃO  
 

Ante toda a exposição de motivos contida nesta Decisão, sem nada mais evocar e entendendo que 

os argumentos apresentados pela licitante Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli., 

ora recorrente, no processo licitatório referente ao Edital Pregão Eletrônico nº 007/2022, não estão em 

consonância com os princípios que regem a licitação, bem como a legislação vigente, manifestamos por 

conhecer o recurso por estar tempestivo, mas NEGAR PROVIMENTO ao pedido formulado.  

Pelo exposto, declaramos o Recurso indeferido, bem como que mantenho a decisão de inabilitação 

da empresa Espírito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli. nos itens 21 e 32 do PE 007/2022. 

Salvo melhor juízo, são nossas considerações. 

Sendo assim, com fulcro no artigo 109, § 4º da Lei n.º 8.666/93, encaminhamos à Autoridade 

Superior para conhecimento sobre as razões da Recorrente e nossas considerações sobre o Recurso em 

tela, bem como manutenção ou reforma da decisão proferida pela área técnica e por esta Pregoeira. 

 

Cuiabá-MT, 14 de junho de 2022. 

 

 

Ideuzete Maria da Silva 
Pregoeira Oficial/SES/MT  
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À Superintendência de Aquisições e Contratos  

 

Processo n. º: 326997/2021. 

Pregão Eletrônico nº 007/2022  

Objeto: “Registro de Preços para futura e eventual aquisição de medicamentos de forma 

a atender as necessidades das Unidade vinculadas a Secretaria de Estado de Saúde de 

Mato Grosso, por um período de 12 (doze) meses (LISTA VI)”. 

 

Assunto: Recurso Administrativo da empresa: Espírito Santo Distribuidora de Produtos 

Hospitalares Eireli.  para os itens 21 e 32. 

Ao analisarmos os autos e as fundamentações da Pregoeira, verifica-se que não há 

razão para a reforma da decisão quanto a forma como transcorreu a sessão do PE 007/2022, bem como 

anulação dos atos praticados pela pregoeira e equipe técnica, conforme requer a recorrente Espírito 

Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli. 

É dever da administração pautar pela busca da proposta mais vantajosa, sem deixar de 

atender aos princípios aos quais encontra-se vinculada, principalmente o princípio da isonomia e 

vinculação ao instrumento convocatório. 

Pelo exposto, com fundamento no art. 109, § 4º, da Lei n. 8.666/19931 e art. 64, § 1º, 

da Lei Estadual n. 7.692/20022, acolho integralmente as razões da decisão da Equipe Técnica  e 

Pregoeira Oficial, que passam a fazer parte desta decisão, conheço do recurso interposto pela 

empresa, por ter cumprido as exigências formais, nego-lhe provimento, mantendo a sessão da 

forma como ocorreu e a INABILITAÇÃO da licitante Espírito Santo Distribuidora de 

Produtos Hospitalares Eireli nos itens 21 e 32 do Pregão Eletrônico 007/2022. 

Restitui-se os autos a Superintendência de Aquisições e Contratos para 

Publicidade do Ato e demais providências que fizerem necessárias.  

 Cuiabá/MT, 14 de junho de 2022. 

KELLUBY DE OLIVEIRA SILVA 

Secretária de Estado de Saúde 

Original assinado nos autos 

 

                                                           
1 § 4º O recurso será dirigido à autoridade superior, por intermédio da que praticou o ato recorrido, a qual poderá 

reconsiderar sua decisão, no prazo de 5 (cinco) dias úteis, ou, nesse mesmo prazo, fazê-lo subir, devidamente informado, 
devendo, neste caso, a decisão ser proferida dentro do prazo de 5 (cinco) dias úteis, contado do recebimento do recurso, 
sob pena de responsabilidade. 
2 Art. 64 A motivação indicará as razões que justifiquem a edição do ato, especialmente a regra de competência, os 
fundamentos de fato e de direito e a finalidade objetivada. 
§ 1º A motivação do ato no procedimento administrativo poderá consistir em declaração de concordância com 
fundamentos de anteriores pareceres, informações, propostas ou decisões, que, neste caso, serão parte integrante do ato. 


