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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) — PREGAO DE
MEDICAMENTOS DO CISNORDESTE/SC

Acao: Realizar analise técnica farmacéutica referente as contratacbes de medicamentos
do CISNORDESTE/SC.

Responsabilidade: A Cémara Técnica do CISNORDESTE/SC deve organizar
profissionais farmacéuticos para a analise das contratagées de medicamentos. A gestéao
do CISNORDESTE/SC, em acordo com a Camara Técnica, deve definir periodo de inicio
e fim da analise.

Execugao: Farmacéutico e responsaveis pela organizagdo do CISNORDESTE/SC, tais
Ccomo O pregoeiro.

Frequéncia: Conforme demanda solicitada pela gestdo do consorcio.

I. DEFINIGOES
. Pregao eletronico: Modalidade de licitagdo para aquisigéo de bens e de servigos,
onde a disputa é feita por propostas e lances sucessivos, em sessao publica
eletrénica;

. CISNORDESTE/SC: Consoércio Interfederativo do Nordeste de Santa Catarina;

lll. AFE: Autorizagdo de Funcionamento. A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é o
ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes da RDC n° 16 / 2014.

IV. AE: Autorizacdo de Funcionamento Especial. Autorizagao Especial (AE) é o ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio
de atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovagdo de requisitos
técnicos e administrativos especificos, constantes desta Resolucao;

V. Registro ANVISA: Registro Nacional de Medicamentos que permite a circulagao
do mesmo no pais;

VI. Alvara Sanitario: Documento expedido pela Vigilancia Sanitaria Municipal a todos
os estabelecimentos do seu municipio que estdo dentro dos padrdes sanitarios,
em condi¢cdes de prestar servigos a populagdo, sem colocar em risco a saude do
consumidor;

VIl. Descritivo do Item pelo Fornecedor: informacbdes descritivas do produto
informadas pelo fornecedor e que devem ser equivalentes ao descritivo do Edital;
/lll.  DOU: Diario Oficial da Uniao.
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Materiais necessarios
a) Documentos enviados pelo fornecedor;
b) Descritivos de itens do Edital;
c¢) Documento do Edital;
d) Check-List de Apoio para Analise Técnica;
e) Relatorio de Vencedores - Retirado da plataforma do Pregéo.

Il. PROCEDIMENTOS:
1. Abrir a pasta do fornecedor, com os documentos de habilitagdo, no link do Google
Drive que sera disponibilizado pelo Pregoeiro.

2. Preencher o cabecalho do Check-List de Apoio para Analise Técnica, com a
empresa licitante, o Estado de origem da empresa licitante e o numero do Pregéo.

3. Conferir se o descritivo do item esta em conformidade com o Edital e se o valor
ofertado encontra-se menor ou igual ao valor de referéncia estimado.

4. Analisar os seguintes documentos do Fornecedor:

a) Alvara Sanitario/Licenca Sanitaria ou Documento de Comprovagao de
Isencao: municipal ou estadual para atividade, € um documento de
renovacgao anual;

b) AFE elou AE: avaliar a autorizagdo que devera ser para medicamentos e/ou
medicamentos especiais. Esta licenca é vitalicia desde 2014, conforme a Lei
13.043/14. Atentar para licencas anteriores ao ano de 2014 e caso ocorra,
solicitar o documento renovado.

5. Apos analise dos documentos do item 4, realizar o registro no cabecgalho do
Check-List, no campo dos respectivos documentos, selecionando uma das opcdes
abaixo na lista suspensa da planilha, conforme o caso:

a) “OK”: Se os documentos estdao em conformidade com o Edital;
b) “REPROVADO”: Se os documentos NAO estdo em conformidade com o
Edital; ou
c) “N/A” (Nao se aplica).
5.1. Caso os documentos do fornecedor ndo estejam em conformidade, o mesmo
devera ser desclassificado e ndo sera necessario analisar os itens.

6. Verificar se os documentos citados abaixo, referentes aos itens ofertados, estdo em
conformidade com o Edital e preencher o Check-List com as respectivas informagdes:
c) “Registro ANVISA e Apresentagao”: preencher o numero do registro na
Anvisa do produto com 13 digitos e a apresentagdo do medicamento;

d) “Valor de Referéncia”: preencher o valor de referéncia para o item,
conforme o Edital;
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7. Verificar se os documentos citados abaixo, referentes aos itens ofertados, estdo em
conformidade com o Edital e preencher o Check-List, selecionando “SIM” ou “NAO”
na lista suspensa da planilha, conforme o caso:
a) “Descritivo/Apresentacao”: Preencher se o descritivo apresentado na
proposta e referente ao registro na Anvisa condiz com o descritivo do Edital;

b) “Registro Valido ANVISA”: \erificar se o registro geral esta na validade e
se o registro especifico esta ativo. Para medicamentos isentos de registro a
empresa devera apresentar documentos que comprovem a isengao. Caso o
Certificado de Registro do Produto esteja vencido, sera aceito o Protocolo de
Renovagado do Registro, datado de 180 dias antecedentes ao vencimento.
Serao aceitos apenas os protocolos de até 12 meses contados da data de
vencimento de registro junto a ANVISA;

c) “Valor (Proposta < Referéncia e Cmed)”: Conferir se o valor do
medicamento apresentado na proposta esta abaixo dos valores de referéncia
e da tabela CMED (disponivel em:

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>).

c.i) Deve-se selecionar a Tabela PMGV, cujo titulo é: “PRECO MAXIMO DE
VENDA AO GOVERNQO’. A analise devera ser realizada através do valor
unitario do medicamento na coluna PF e no ICMS referente ao Estado de
origem da empresa.

c.ii) Para medicamentos com nome comercial deve-se procurar pelo nome
comercial. Para medicamentos com a denominagdo genérica deve-se
procurar pelo nome genérico e o laboratério fabricante.

c.iii) Quando o medicamento tiver apenas valor na coluna ICMS 0% PMGYV,
este valor devera ser utilizado como referéncia.

c.iv) Quando o medicamento ndo possui registro na tabela CMED, sera
utilizada para classificagado unicamente o valor de referéncia do Edital,

d) “Classificado na Analise Técnica”: preencher se o item foi classificado na
analise, ou nao;

8. Apds a finalizagdo da analise, preencher no campo “Motivo” o motivo da
desclassificacdo do item, ou informar que foi classificado;

9. Preencher os seguintes campos para validagao da analise:
a) “Data”: Preencher a data da analise;

b) “Municipio”: Preencher o municipio de origem do farmacéutico
responsavel pela analise;;
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c) “Responsavel pela Analise Técnica (Nome/CRF)”: Preencher o nome e
o CRF do farmacéutico responsavel pela analise;

d) “Assinatura do Responsavel pela analise Técnica”: O profissional deve
assinar o documento.

10. Ao finalizar enviar os documentos via e-mail para o pregoeiro prosseguir com 0s
tramites internos de validacao no portal da licitacao.

Observagao 1: Em caso de duvida da aprovagao do item e/ou de permanéncia de
quaisquer duvida, esta devera ser sanada no grupo do WhatsApp da Camara técnica de
Assisténcia Farmacéutica do CISNORDESTE/SC.

Observagao 2: As reanalises, quando ocorrerem, devem seguir 0s passos elencados nos
itens de 1 a 10 deste Procedimento Operacional Padrdao e serem registradas em nova
planilha de analise.

lll. ANEXOS
1. Anexo | — Produtos Isentos de Registro na Anvisa
2. Anexo Il - Check-List de Apoio para Analise Técnica

Elaborado por: Janaina Duarte Baumer Data: 27/07/2018
Colaboragao: Roberta C. G. da Silva e Janaina H. Rizzatti

Revisado por: Camara Técnica de Assisténcia Farmacéutica do Ultima revisdo: 12/03/2025
CISNORDESTE/SC
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Anexo | - Produtos Isentos de Registro na Anvisa

Produto Legislagao

Carbonato de Calcio, associado com[Suplemento Vitaminico e Mineral -
Vitamina D3, 1250 mg (equivalente gRDC 27 2010

500mg de Calcio) + 400 ui
Carbonato de Calcio, 500mg de Calcio,[Produto  dispensado de registro
Comprimido conforme RDC 27/2010, alterada pela
RDC 240/2018

Extrato Medicinal, extrato seco de|Produtos tradicionais fitoterapicos de
folnas de Espinheira-Santa, Maytenusregistro simplificado, registro ANVISA
ilicifolia, 380mg de 9 digitos

Fosfato de Sodio, Enema, FosfatoMedicamento isento de registro -
Monobasico 16% + Fosfato Dibasico|notificagao simplificada RDC 199/2006

6%

Hidréxido de Aluminio, 61,5mg/ml|Medicamento isento de registro - RDC
Suspenséao Oral 199/2006

Oleo Mineral Isento de registro - RDC 199/2006

Sulfato Ferroso, 25mg/ml de Ferro Il [Suplemento Mineral - RDC 199/2006
Solucao Oral-Gotas
Sulfato Ferroso, 40mg de Ferro |l Suplemento Mineral - RDC 199/2006

Podem existir outros produtos no pregao que nao estao listados neste anexo.

Produtos com Orientacdes Diferenciadas para o Fornecimento
- Retinol, associada com Colecalciferol, 50.000 ui + 10.000 ui/ml, solugcdo oral —

gotas: ndo deve possuir restricdo de uso quanto a idade;
- Cloreto de Sddio, 0,9 %, solugdo nasal: ndo deve possuir restricao de uso quanto a
idade;

- Omeprazol, 20 mg: deve ser fornecido em embalagem primaria de, no maxima, 30

capsulas.
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Anexo Il - Check-List de Apoio para Analise Técnica - CAMARA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO CISNORDESTE/SC

Empresa: Estado: Pregao Eletronico:
Alvara sanitario AFE AE Observagées:
( )OK ( )Reprovado ( )OK ( )Reprovado ( )NA ( )OK ( )Reprovado ( )NA
Resultado das Analise dos Itens por Critério
i . - Proposta < ip
Item Numero do Registro ANVISA Valol' de. Descrltlvo! Registro Valido Referéncia e Cla’s-s |f|ca’do .na Motivo Rubrica
Referéncia Apresentacao ANVISA CMED Analise Técnica
R$ ( )Sim ( )N&o [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )N&o [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Ndo [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
R$ ( )Sim ( )Nao [ ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nao | ( )Sim ( )Nzo
Data: Responsavel pela analise Técnica (Nome/CRF): Assinatura do Responsavel pela analise Técnica:
Municipio:
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