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Pregao Eletronico n. 90005/2026/SMCL
Processo SEI n. 005.004599/2025-77

Objeto resumido: Registro de Preco Permanente - SRPP, para eventual aquisicdo de material farmacolégico
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS, visando atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude - SEMUSA.

Assunto: Atendimento ao Despacho 406 que solicita revisdo/complementagéo da Anélise Técnica 0547334.

DESPACHO
Senhor(a) Pregoeira(a),

Em atencdo ao Despacho n? 406 (id. 0547341), por meio do qual solicita a revisdo e complementacdo da analise
técnica proferida, por nao ter havido clareza quanto a conformidade das propostas apresentadas, especialmente no
que se refere:

e A adequacéo ao descritivo do objeto;

¢ A regularidade de registro/netificacio junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e A aceitagao de fornecimento de produto manipulado;

¢ Ao cumprimento das exigéncias sanitarias;

¢ Avalidade minima exigida;

e A observancia da regulamentacdo de precos pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, quando
aplicavel;

Primeiramente cabe pontuar que se trata do primeiro certame especifico para a eventual aquisicdo de medicamentos
fitoterapicos, e que para a eventual aquisicdo a preferencia é por fitoterdpicos industrializados que tem a
obrigatoriedade de registro ou notificagdo na Anvisa, sendo excepcionalmente considerado os fitoterapicos
manipulados desde que as farmécias manipuladoras estejam em conformidade com a RDC 67/2007 e autorizagbes
sanitérias , de acordo com o item 4.5 e subitem 8.1.2 termo de referéncia definitivo id.0310808, no que segue:

Item 4.5 A aquisi¢do deve priorizar produtos industrializados fitoterapicos que possuam registro ou notificacdo na Anvisa,
conforme definicdo e exigéncias da RDC n® 26/2024, ou quando excepcionalmente necessarios fitoterapicos manipulados (nio
disponiveis industrializados notificados/registrados), provenientes de farmdcia manipuladoras autorizadas mediante comprovagédo
de conformidade com a RDC n® 67/2007 e autorizagdo sanitdria municipal/estadual.

Como regra geral, para aquisicdo de medicamentos é obrigatério que o medicamento possua registro valido
na Anvisa, e que as empresas proponentes apresentem junto a proposta o registro/notificacdo do produto junto a
Anvisa, ou apresentar justificativa para sua isengéo, se for o caso.

9.10.1. Devera ser entregue junto a proposta de pregos, Prova de registro do material emitido pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) ou MS (Ministério da Saude), ou de sua isencao (ser for o caso), e ainda cdpia da publicacdo de registro junto ao
Didrio Oficial da Unido; ou Protocolo de Revalidagédo, acompanhado da cépia do tltimo Registro do material, Cépia Simples.

Somadas a outras exigéncias visam dar subsidios as Analises Técnicas empreendidas por este Departamento
que visa analisar se o produto ofertado em comparagdo ao solicitado atende aos quesitos de aceitabilidade do
objeto, sendo;

1. Atendimento ao descritivo (concentracao, apresentacdo, validade etc);

2. Na consulta do registro informado na proposta junto ao site ANVISA/MS, que permite confirma a o tipo de
regularizagéo (registrado ou notificado), a validade do registro ou se ha isengao.

3. Atendimento ao parametro CMED, quando aplicavel.

No caso concreto trata-se de medicamentos fitoterapicos que se enquadram em medicamentos fitoterapicos
industrializados (priorizado) que possuem registro ou notificagdo Anvisa e medicamentos fitoterapicos manipulados
(excepcionalidade) isento de registro ou notificagdo Anvisa com requisitos regulatérios em consonancia a RDC
67/2027 e outros, de acordo com item 4.7 e subitens para Fitoterapicos industrializados, e com item 4.8. e subitens
para Fitoterdpicos manipulados (magistrais e oficinais) do Termo de Referéncia.

Ocorre que a maioria das propostas apresentadas para a analise foi para fitoterapicos manipulados, com a
informagdo de que para o item 4 e 5, houve manifestacdo da empresa classificada em 42 lugar, que por e-mail
id. 0547335 , informou que sua proposta é de fitoterdpico industrializado, conforme registrado, sendo também
identificado na analise que a proposta para o item 10 e 11 foi para produto classificado na categoria de suplemento
alimentar, motivo do Pedido de Esclarecimento apresentado pela empresa AMA COMERCIO DE ALIMENTOS
LTDA., cuja manifestacao técnica restou consignada nos autos.



Esclarecendo as diferencas regulatorias, passamos para as analises complementares solicitadas,

para melhor esclarecimento a metodologia aplicada sera no mesmo seguimento da sintese realizada pela

pregoeira

EMPRESA: AQ PHARMA LABORATORIO DE MANIPULACAO LTDA - CNP]J n. 04.767.168/0001-88
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* Aplicado a produtos que possuem cédigo GGREM

Em andlise das propostas adicionais classificadas para os itens 1, 2, 3, 8 e 9, apenas foi possivel consulta da

razao social da empresa, o que nao determina se o produto ofertado sera industrializado ou manipulado, sendo

assim procedeu a analise da proposta conforme exemplificado acima, que para conclusao final faz-se necessario

diligéncia, se juridicamente possivel, quanto ao requisito de validade minima aceitavel de acordo com o instrumento

convocatorio, dessa forma adquirir medicamentos que atendam integralmente as necessidades da administracgao ,
evitando aquisigGes erroneas ao erario.

EMPRESA: ESTRATTI VEGETALI FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - CNPJ n. 04.162.170/0001-23
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4.8.1.6. A manipulagdo devera garantir rastreabilidade e qualidade, conforme o controle de qualidade exigido pela Anvisa, e embalagens
primaria com quantitativo condizente a posologia individualizada, com informagoes de lote, validade e composigao.

Em analise das propostas adicionais classificadas para os itens 12, apenas foi possivel consulta da razao
social da empresa, o que n&do determina se o produto ofertado sera industrializado ou manipulado, sendo assim
procedeu a andlise da proposta conforme exemplificado acima, que para conclusdo final faz-se necessario diligéncia,
se juridicamente possivel, quanto ao requisito de fator embalagens primaria que deve apresentar quantitativo
condizente a posologia individualizada, bem como a confirmacao de qual a apresentacao (UNCARIA
TOMENTOSA DC.(UNHA-DE- GATO) 300 - 450 MG) esta sendo proposta, informagdes adicionais necessarias
para definir se o produto ofertado atende ao solicitado, e dessa forma adquirir medicamentos que atendam
integralmente as necessidades da administracao , evitando aquisi¢ées erréneas ao erario.

EMPRESA: MAGISTRALLE PHARMA LTDA - CNP]J n. 16.686.340/0001-58
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4.8.1.6. A manipulagdo devera garantir rastreabilidade e qualidade, conforme o controle de qualidade exigido pela Anvisa, e embalagens
primaria com quantitativo condizente a posologia individualizada, com informacgdes de lote, validade e composigao.




Item 8.1.2 do TR (id.0310808).
validade minima aceitavel, uma vez que nao ficou claro a informacao apresentada,

8.1.2. Serd priorizado produtos industrializados fitoterdpicos que possuam registro ou notificagdo na Anvisa,
conforme definicdo e exigéncias da RDC n® 26/2024, ou quando excepcionalmente necessarios fitoterapicos

manipulados (ndo disponiveis industrializados notificados/registrados), provenientes de farmdcia manipuladoras

autorizadas mediante comprovacdo de conformidade com a RDC n® 67/2007 e autorizacdo sanitdria
municipal/estadual.

Em anélise da proposta para os itens 4, 5 e 6 todos os produtos ofertados sao de manipulagao prépria ou seja
fitoterapicos manipulados, mesmo considerando a informagdo que houve manifestacdo (id.0547335) do 42 colocado
quanto a proposta de fitoterdpicos industrializados e por ndo ser possivel afirmar qual proposta sera apresentada
pelo 22 e 32 colocados, e que para conclusdao da andlise final da proposta para o item 4 e item 5 atendendo ao item

faz-se necessario diligéncia, se juridicamente possivel, quanto ao requisito de
e requisito de fator

embalagens primaria que deve apresentar quantitativo condizente a posologia individualizada, de acordo
com o instrumento convocatdrio.

EMPRESA: FENIX COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ n. 33.398.831/0001-12
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Frente a analise, conclui-se que o produto ofertado ndo atende ao objeto solicitado, portanto INAPTO a aquisi¢do.
Quanto a diligéncia solicitada, informamos ndo ser necessdria ja que nao hd duvidas quanto a classificagdao do
produto ofertado.

Assim, consignando as revisées e complementacées das Andlise anteriormente proferidas por este Departamento,
conforme solicitado. Permanecemos a disposigdo para esclarecimentos adicionais necessarios.

Atenciosamente,

Responsavel pela Elaboracao:
Eriane Lemos de Lima
Gerente II - DEAF/DAF/SEMUSA

Maira Oliveira Nery
Diretora do Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF/SEMUSA

Decreto n? 1666/1/2025

Documento assinado eletronicamente por Maira Oliveira Nery, Diretor(a), em 23/02/2026, as 12:35, conforme art. 17, § 12, do Decreto n?
21.393, de 07 de outubro de 2025.
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Documento assinado eletronicamente por Eriane Lemos de Lima, Farmacéutico(a), em 23/02/2026, as 12:35, conforme art. 17, § 12, do
Decreto n? 21.393, de 07 de outubro de 2025.
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