| Estado do Rio Grande do Suf
/ PREFEITURA MUNICIPAL DO RIO GRANDE
| o RI0 R AR GABINETE DE COMPRAS, ucaw;oes E CONTRATOS

Al tem Sovarne Fapuler

.- Ao Chefe de Gabinete de Compras

Solicito analise referente ao Recurso,
imposto pela empresa Nunes fFarmat ol Tat e
Distribuidora Farmacéutica T DA, m i o,
ndo houve Contra Razées das

empresas supracitadas. ;- 'co,nfomle——
anexo, referente ao Pregao Eletrénico.
n° 043/2018/SMS - _";ﬁqmgn;ﬁo;:de:

Bt

materlal de corrsumo st

assim sendo sigo o pa"-"'__,,_ «da w1
( técnica, sustentando’ o referrdev T

recurso imposto pela empesa acim TS

citada. Assim sendo solicito parecer.

final. i

Gabinete de éomprél

08.11.2018
; »""‘“‘\k )
e T e

w,.e:hviiff""w

'd

| /[} / / VR ,4; 7 ) T
EACAYEA y’:{// 7z /,{,c 5. ./%M’\/,W
}//} {/L ,\:3/“ /;Jw,{,, /,62"7{ (/ \.c.,—{ ﬁ/ ,‘{/{/.f,’/ /

.- - /2 M T-?
Q7 Z L/;‘;f"__'{?ff’.?é___.-/,’{%-’,?{ 77 & 7 v%{

F\

R:o ch:nde

COMVIDA

vz f/,,

(/,/ﬂ"///f

)

|
|




30/10/2018 COMPRASN_ET - O SITE DE COMPRAS DO GOVERNO

2 Pregéo Eletrdnico

? Visualizagio de Recursos, Contra-Razdes e Decisbes

RECURSO :

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO GRANDE
GABINETES DE COMPRAS, LICITACOES E CONTRATOS
EDITAL PREGAO ELETRONICO N© 043/2018

REFERENTE: RECURSO
ITEM NO 021 -~ CARBONATO DE CALCIO 1250 mg (Equivalente a 500mg de Ciicio)

A empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACI'EU"I’ICOS LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob no
75.014.167/0001-00, com sede na Rua Almirante Gongalves, 2247, Agua Verde, situada na cidade de Curitiba,
estado do Parand, CEP 80250150, por seu representante legalmente outorgado Sr. Paulo Andrei Baraus, vem
respeitosamente & presenca de Vossa Senhoria, a fim de apresentar Recurso Administrativo referente a decisdo
desta digna comissdo em declarar vencedora do item 021 - Carbonato de Calcio 1250mg (eq. 500 mg calcio
elementar) a em presa Promefarma Representacfes Comercials Ltda, Uma vez que desrespeita total ou em parte, o
contido no presente Edital, na Lei de Licitactes 8.666/8.883, na Portaria 2.814 do Ministéric da Salde, na
Legislagdo Sanitaria vigente e outras Normas, inclusive as contidas na cartitha ANVISA - Vigiténcia Sanitdria e
Licitacdo Piblica publicada em agosto de 2.002, conforme a seguir expde;

Considerando como premissa bdsica, que este processo de Registro de Pregos, imp8e & esta digna Comissdo de
Licitacdo a aquisicdo de medicamentos com a responsabilidade e segurabilidade, que somente o respeito as
normas Sanitdrias e Administrativas Poderdo garantir o melhor trato com a Sadde Plblica,

£ de suma importéncia que a Comissdo de Julgamento- das Propostas, chequem para que os produtos com os
menores lances, de fato, documentalmente inclusive, atendam efetivamente ao Edital de Pregdo Eletrénico no
043/2018, onde exigia que o item 021 especificado, "Carbonato de Célcio 1250 mg, fosse “equivalente a 500mg de
Calcio", conforme esclarecimentos prestados &m consulta via e-mail abaixo a Comiss3o de Licitactes.

Prezado

Os dois questionamentos da empresa NUNESFARMA, sio respondidos de forma Gnica, pois o item 21, é o
Carbonato de Célcio 1.250 mg..... Equivalente a 500 Mg, € esse & FARMACO, existente N0 mercado através de
vérios fornecedores, "n3o sendo considerado Su piemento Alimentar”,

Atenciosamente,

Arlete Mara Diniz Pinto

Responsével Técnica pela FAMEP CRF RS 2371
Farmécia Municipal de Medicamentos Padronizados
Setor de Processos Judiciais

Rio Grande RS

Diante do exposto acima, relaciono as empresas que gostarfamos que esta comissdo de Licitacdo reavaliasse a
condicdo de declarar vencedora a empresa Promefarma e também as empresas subsequentes uma vez gue néo
atendem ao solicitado em edital:

1. Promefarma - Primeira colocada ofertou o medicamento Efical, que em consulta a RDC 199/06 (Notificacdo
Simpfificada) constatamos que o mesmo possui 500 mg, equivalente 2 200 mg de Céicio Elementar quando o
correto seria 1.250 mg, equivalente 500 mg de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo 1)

Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 Mg, equivaiente a 200 mg de Cilcio Elementar quando o
correto seria 1.250 mg, equivalente a 500 mg de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo I)

3. Soma / SC ~ Terceira colocada ofertou o produto Calcimec do Laboratério IMEC: Produto enguadrado na RDC
027/2010 (Suplemento alimentar), no & medicamento registrado na ANVISA, inclusive em sua bula em anexo, &
informado que “Ministério de Salde Adverte: N3o existem evidéncias cientificas comprovadas que este alimento

previna, trate ou cure doengas”, (Anexo 1)

O Laboratério em questiio também fabrica o medicamento Carbonato de Célcio 500 mg/200 mg, que em consulta a
RDC 199/06 (Notificagdo Simplificada) constatamos que o mesmo possul 500 mg, equivalente a 200 mg de Célcio
Elementar quando o correto seria 1.250 mg, equivalente a 500 mg de Céicio Elementar conforme exige em Edital;
(Anexo III)

4. Goldemplus - Quarta colocada ofertou o produto do Laboratério Vitamed, engquadrado na RDC 027/2010
{Suplemento alimentar), néo & medicamento registrado na ANVISA conforme exige o Edital. (Anexo 1v)

O Laboratério em gquestdo também fabrica o medicamento Efical, que em consulta 2 RDC 199/06 (Notificacdo
Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 mg, equivalente a 200 mg de Célcio Elementar quando o
correto seria 1.250 mg, equivalente a2 500 mg de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo 1)

5. Altermed - Quinta colocada ofertou o medicamento Carbonato de Célcio 500 mg/200 mg Laboratério IMEC, que

h:tps:b’www.mprssnet.gov.brfpregao!prsgoeimmcornpanhar_RecumS.asp?nraCadﬂsomnzamm_mm.....A P
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em consulta a RDC 199/06 (Notificagdo Simplificada) constata mos que o mesmo POssui 500 ma, equivalente a 200
mg de Célcio Elementar quando o correto seria 1.250 mg, equivalente @ 500 mg de Calcip Elementar conforme

6. Centermedi - Sexta colocada ofertou o produto Calciprey D fabricado pela Vitamed que em consulta a RDC
27/10 (Suplemento Alimentar) o produto além de ser associado, com 200 uj vitamina D, n&o contém 500 mg de
célcio elementar, e sim apenas 400 mg de cdlcio elementar; (Anexo V)

?. Novasul - Sétima colocada ofertou o produto do Laboratério Wtam,ed, enquadrado na RDC 027/2010
(Suplemento alimentar), ndo é medica mento registrade na ANVISA conforme exige o Edital, (Anexo 1V)

0 Laboratério em questso também fabrica o medicamento Efical, que em consulta a RDC 199/06 (Notificacgo
Simpirﬁcada) constatamos que o mesmo POssui. 500 mg, equivalente a 200 mg de Caicio Elementar quando o
correto seria 1.250 mg, equivalente a 500 mg de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo I)

8. SMC - Oitava colocada ofertou o medicamento Carbonato de Calcio 500 mg/200 mg Laboratério IMEC, que em
consulta a RDC 199/06 (Notificagdo Simplificada) constatamos que o0 mesmo possui 500 Mg, equivalente a 200 mg

de Calcio Elementar quando o correto seria 1,250 mg, equivalente a 500 mg de Célcio Elementar conforme exige

10. Dimaster - Décima colocada ofertou o produto do Laboratério Vitamed, enquadrado na RDC 027/2010
(Suplemento alimentar), nao & medicamento registrado na ANVISA conforme exige o Edital, (Anexo v)

O Laboratério em Questdo também fabrica o medicamento Efical, que_em consulta 2 RDC 199/06 (Notificagdo
Simplificada) constatamos Que 0 mesmo possui 500. Mg, equivalente a 200 mg de Célcio Elementar quando o
correto seria 1.250 mg, equivalente a 500 mg de Célicio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo 1)

11. Ciamed - Déecima primeira colocada também -ofertou o medicamento Efical, que em consulta a RDC 199/06
(Notificacéio Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 mg, equivalente a 200 mg de Célcio Flementar
quando o correto seria 1,250 mg, equivalente a 500 mg de Célcio Elementar conforme exige em Edital ; (Anexo I)

12. WAM-MED - Décima segunda colocada também ofertou o medicamento Efical, Queé em consulta a RDC 199/06
(Notificacio Simplificada) constatamos que o mesmo POssui 500 mg, equivalente a 200 mg de Calcio Elementar
quando o correto seria 1.250 mg, equivalente a 500 mg de Cilcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo I}

13. Vitasul - Décima terceira colocada ofertou o produto Calcimec do Laboratdrio IMEC: Produto enquadrado na
RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo & medicamento registrado na ANVISA, inclusive em sua bula em
anexo, ¢ informado que "Ministério de Salde Adverte: N3o existem evidéncias cientfficas comprovadas que este
alimento previna, trate ou cure doengas”, (Anexo 1)

O Laboratério em questio também fabrica o medican-nento Carbonato de Ciicio 500 mg/200 mg, que em consulta a
RDC 199/06 (Notificagdo Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 Mg, equivalente a 200 mg de Calcio
Elementar quando o correto seria 1.250 mag, equivalente a 500 mg de Cicio Elementar conforme exige em Edital;
(Anexo IIT)

1) Para os medicamentos de notificacdo simplificada, conforme a RDC n 199/2006, temos:

Com base no esclarecimento enviado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Oficio no 0708403150/2015),
0s medicamentos notificados "isentos de registro” se tratam de carbonato de cicio 500mg - representando 200mg
de célcio elementar ou calcio livre. Ainda, observa-se claramente a indicagdo como antidcidos e ndo suplementos
minerais, pois 0 mecanismo de acdo destes produtos se baseia na reacdo de neutralizacdo do carbonato de célcio
com o suco géstrico do estémago diferentemente do mecanismo de acdo dos medicamentos registrados onde atua
€omo mensageiro intracelular desti nado ao tratamento da caréncia de célcio e desmineralizaco 6ssea.

2) RENAME
Através da Politica Nacional de Medicamentos, o Ministério da Satde publica desde 1964 a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais, cujo objetivo & apresentar o conjunto dos medicamentos a serem disponibilizados e
ofertados aos usuérios no SUS, visando a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,

Em sua ditima versdo a respeito do tema - Carbonato de Célcio, temos:
Carbonato de Célcio 1250 mg (Equivalente a 500 mg de Célcio) comprimido

3) Para os suplementos alimentares a base de carbonato de calcio, isentos de registro conforme a RDC no
27/2010, temos:
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carbonato de céicio 1250mg, a sua posologia recomendars no méximo 2 comprimidos ao dia.

Entretanto, essa posologia ndec estd de acordo com as diversas publicacBes sobre o assunto, dentre as quais
citamos “Saide e economia” da ANVISA e "Diretrizes Clinicas da Salde Suplementar” da Associacio Médica
Brasileira e Agéncia Nacional de Saide Suplementar, onde temo que a ingestéo didria de calcio bara tratamento e
prevencdo da osteoporose deve ser superior a 1200mg ao dia, ou seja, ingestdo superior aguela definida pelos

4) Embora as duas empresas, fabricante de medicamentos e de alimentos, estejam sujeitas a vigildncia sanitdria,

Medicamento:

- Controle de Origem e Qualidade do Principio Ativo - O principio ativo é testado €M Seu produtor e novamente na
empresa fabricante do medicamento, sendo aceita as matérias primas cuja especificacio esteja de acordo com
parametros de pureza e auséncia de contaminantes conforme farmacopeias,

- Controle de Contaminacdo Cruzada - A linha de proeducdo € higienizada e sanitizada através de processo
estudado, validado e monitorado. Essa prética impede a mistura durante a fabricacio em equipamentos
compartilhados.

- Controle de Qualidade do Produto Final - Os comprimidos sdo testados levando-se em consideracdo pardmetros
de qualidade conforme farmacopeias, sendo avaliados no minimo: aparéncia, teor, contaminacio microbiolégica,
friabilidade, dissolucdo e dureza.

- Controle de dissolucéo e absorcdo no organismo - O tempo de dissolugdo do comprimido (que impacta
diretamente na absorgéo no 0rganismo) é testado lote a lote conforme pardmetros farmacopeicos.

- Controle de Processo - O Processo de fabricacdio é validado € monitorado lote a lote Para garantir que a mistura
No processo de fabricacdo foi homogénea e que cada comprimido contém o pringi pio ativo dentro da especificaciio
desejada,

- Certiflcacdo de Boas Préticas de Fabricagio - Além da Licenca Sanitéria o fabricante de medicamento precisa
estar aprovado e certificado nas Boas Praticas de Fabricacéo e Controle,

= Documentacio de Segurancga e Eficicia do Produto - Necessaria, apresentada no registro,

~ Estudo de Estabilidade - Estudo de estabilidade para definicdo do tempo de validade do produto realizado em
cdmara climética com monitoramento dos mesmos parémetros de qualidade do produto apés sua fabricacgo. O
estudo € documentacdo obrigatéria para o registro.

Alimento:

mandatéria,

- Controle de Qualidade do Produto Final - Os testes sdo feitos conforme especificacdes internas da empresa,
comumente apenas caracteristicas organolépticas e contaminagdo microbiolégica,

- Controle de dissolucéo e absor¢dio no organismo - Teste de dissolucdo ndo & parémetro mandatério para
alimentos.

empresa de alimentos.
- Documentacio de Seguranca e Eficicla do Produto - N&o se aplica,
- Estudo de Estabilidade - Estudo de estabilidade a critério do fabricante.

Portanto, entendemos que objetivando o tratamento medicamentosoe ou mesmo a profilaxia de situacdes de
desmineralizacio dssea 0 produto indicado, qQuando comparamos medicamento especifico, medicamento de
notificacdo simplificada e suplemente alimentar é o MEDICAMENTO ESPECIFICO A BASE DE CARBONATO DE
CALCIO 1250mg (Equivalente a 500 mg de célcio elementar), pois o mesmo atenderd as necessidades
terapéuticas, com garantia de qualidade para os pacientes conforme preconiza a Nota Técnica da ANVISA
271/2013 (anexo VI).

Considerando que este érgdo ndo pode deixar de respeitar as exigéncias do seu Edital, da Lei de LicitagBes e do
Ministério dz Sadde, E, considerando inequivoco os vicios formais do processo licitatério e das exigéncias da
legislacdo sanitdria em vigor, pedimos a reconsideracéo da andlise do item 021, desclassificando as ofertas das
empresas que ofertaram em desacordo com o que exige o Edital e classificando assim, o menor preco subsequente
com oferta vélida de nossa Empresa.

Nestes Termos,
Pede Deferimento,

Curitiba, 30 de outubro de 2018,

Paulo Ancrei Baraus
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Zimbra

hitps://mail.riogrande.rs.gov.br/h/printmessage?id=29820 & tz=A__

Zimbra soniacompras@ riogrande.rs.gov.br

Fwd: PE 043/11 Recurso

De : maiana rosa Qui, 08 de nov de 2018 15:24
<maiana.rosa@riogrande.rs.gov.br>

Assunto : Fwd: PE 043/11 Recurso

Para : soniacompras
<soniacompras@riogrande.rs.gov.br>

Boa Tarde!

Segue conforme solicitado.

Atenciosamente,

Maiana Rosa

Assessora Administrativa

NGclec de Compras - SMS

Prefeitura Municipal do Rio Grande
(53) 32374218, (53)32374218.

————— Mensagem encaminhada -----

De: arletedsms@riogrande.rs.gcv.br

Para: "maiana.rosa" <maiana.rosa@riogrande.rs.gov.br>

Cc: "amanda.sms" <amanda.sms@riogrande.rs.gov.br),
"marta.gabex" <marta.gabex@riogrande.rs.gov.br>, "patricia.sms"
<patricia.sms@riogrande.rs.gov.br>

Enviadas: Quinta-feira, 8 de novembro de 2018 15:10:50

Assunto: Re: PE 043/11 Recurso

Prezada Maiana !1!!

A solicitacdo de recurso esti correta, pois afirmei em email,
quando foi solicitado meu parecer técnico, que o carbonado de
célcio considerado medicamento e com efeitos comprovados na
terapéutica e reposicio do elemento Calcio, é o de 1.250 mg
equivalente a 500 mg de Célcio, todos os demais apresentados
ndc cumprem seu papel como medicamento, nem deveriam participar
de pregdo de medicamentos, pois suplementos estio incluidos na
nutrigéo.

Atenciosamente,

Arlete Mara Diniz Pinto
Responsavel Técnica pela FAMEP CRF RS 2371



e e hnpsmeail.riogmnde.rs.gov.brfhfprinuncssage?id=29820&tz=A. "

Farmacia Municipal de Medicamentos Padronizados
Setor de Processos Judiciais
Rio Grande RS

————— Mensagem original -----

De: "maiana rosa" <maiana.rcsa@riogrande.rs.gov.br>

Para: "arletedsms" <arletedsms@riogrande.rs.gov.br>

Cc: "amanda.sms" <amanda.sms@riogrande.rs.gov.br>,
"marta.gabex" <marta.gabex@riogrande.rs.gov.br>, "patricia.sms"
<patricia.sms@riogrande.rs.gov.br>

Enviadas: Quinta-feira, 8 de novembro de 2018 14:14:31

Assunto: Fwd: PE 043/11 Recurso

Boa Tarde!
Prezada Farmacéutica Sra. Arlete :

Segue para andlise e parecer , conforme solicitado

Atenciosamente,

Maiana Rosa

Assessora Administrativa

NGclec de Compras - SMS

Prefeitura Municipal do Rio Grande
(53)32374218, (53)32374218.

————— Mensagem encaminhada —----

De: "soniacompras” <soniacompras@riogrande.rs.gov.br>

Para: "maiana.rosa" <maiana.rosa@riogrande.rs.gov.br>, "Marta
da Costa Fonseca" <marta.costa@riogrande.rs.gcv.br>

Enviadas: Quinta-feira, 8 de novembro de 2018 14:10:54
Assunto: PE 043/11 Recurso

Boa tarde

Segue em anexo o recursc da eémpresa Nunes Farma contra todas
empresas participantes do processo, fico no aguardo de analise e
parecer para dar seguimento e encerrar © mesmo, obrigada.

Prefeitura Municipal do Rio Grande
Pregoeira Scnia Margarete Santos da Silva
Fones: (53)32336051 - 6055

Endereco: General Bacelar,264 2° andar
CEP: 96200370




