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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA (CIOP

Pregdo Presencial n® 20/2019
Ata de Registro de Preco n°: 63/2019

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n°® 02.816.696/0001-54, com enderego & Rua Franco
Grilo, n® 374, Fundos - Colénia Dona Luiza, Ponta Grossa/PR, vem
respeitosamente perante este Ilustre f)rgéo, com fulcro no art. 5.9, XXXIV,
"a", da CF/88!, expor e requerer o que se segue:

Como cedico, a Requerente participou do procedimento licitatério realizado
através do Pregdo Presencial n°® 20/2019, sagrando-se vencedora da
concorréncia para o fornecimento de alguns itens constantes da Ata de

Registro de Preco n. 63/2019, dentre os quais se encontrava o seguinte:

ITEM QUANT. UNIDADE DESCRICAO MARCA/MODELO PRECO UNITARIO
28 7.750 TBS CETOCONAZOL CREME 30G SOBRAL R$ 1,75

Ocorre que o referido medicamento, por fatos supervenientes alheios a

vontade da Requerente, teve o seu fornecimento suspensa devido a

‘Art. 59 Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes:

[...]

XXXIV - sdo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de petic&o aos Poderes Plblicos em defesa de direitos ou contra ilegalidade ou abuso
de poder;
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interdicdo do fabricante SOBRAL e sem previsao pelo fabricante, conforme ja
informado previamente pela mesma, na data de 11 de fevereiro de 2020.

Como cedigo, compete privativamente a Unido, segundo o art., 22, XXVII,
estabelecer "normas gerais de licitagdo e contratacdo, em todas as
modalidades, para as administracbes publicas diretas, autarquicas e
fundacionais da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, obedecido o
disposto no art. 37, XXI, e para as empresas publicas e sociedades de
economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, III”.

Considerando isso, € mister trazer a lume alguns dispositivos contidos no
Decreto n. 7.893/2012, que regulamenta o Sistema de Registro de Precos
previsto no art. 15 da Lei n° 8.666, a fim de esclarecer a questao de forma

mais satisfatoria:

Art. 14, A ata de registro de pregos implicara compromisso de
fornecimento nas condigOes estabelecidas, apds cumpridos os requisitos
de publicidade.

Art. 17. Os precos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de
eventual redugao dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve
o custo dos servigos ou bens registrados, cabendo ao érgao gerenciador
promover as negociagdes junto aos fornecedores, observadas as
disposigoes contidas na alinea “d” do inciso II do caput do art. 65 da Lei
no 8.666, de 1993.

Art. 19. uando o pre de mercado tornar-se superior aos precos

registrados e o fornecedor ndo puder cumprir o compromisso, o érgao
gerenciador podera:

I - |liberar o fornecedor do compromisso assumido, casc a comunicacao
ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem aplicacdo da

penalidade se confirmada a veracidade dos motivos e comprovantes
apresentados; e
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II - convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade
de negociagao.

Paragrafo Gnico. N&o havendo éxito nas negociacbes, o orgao
gerenciador devera proceder a revogacao da ata de registro de precos,
adotando as medidas cabiveis para obtengdo da contratacdo mais
vantajosa.

Da mesma forma, consta do Contrato de Fornecimento:
Il - VIGENCIA DA ATA E REAJUSTAMENTO DOS PRECOS

3.4, Eventuais solicitacdes de cancelamento ou realinhamento de
precos deverdo ser formalizadas e protocolizadas no CIOP, Orgdo
Gerenciador.

3.5.1. As decisdes sobre pedidos do item anterior serGo disponibilizadas
no sitio eletrdnico do CIOP, inseridos dentro do arquivo que se refere &
presente licitagdo, no caminho: publicagdes e em seguida: licitagoes.
Serdo publicados seus extratos também no Didrio Oficial Elefronico do
CIOP, em seu sitio eletrdnico www.ciop.sp.gov.br, obtendo eficacia apos
esta publicagdo.

3.5.2 As decisdes também poderdo ser enviadas por correio elefronico
da Detentora no intuito de viabiliar o conhecimento, no entanfo ndo
exclui a eficacia da publicagdo.

Assim, verificada a veracidade das alegacdes da Requerente, que atestam a
impossibilidade de fornecimento dos medicamentos nos patamares
estabelecido no contrato, haja vista a documentagdo acostada a esta peca (e
ja anexada outrora), ndo se afigura possivel a Administragdo Publica deixar
de acatar a solicitagdo do cancelamento do item in casu.

O dispositivo legal em referéncia (assim como os termos da Ata de Registro
de Precos), que determina que o Poder Plblico "podera” liberar o fornecedor
do compromisso assumido, caso a comunicacdo ocorra antes do pedido de
fornecimento, deve ser interpretado como um poder-dever da Administragao,

nao lhe sendo permitido agir com discricionariedade nesses casos, restando,
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pois, obrigada a liberar o fornecedor se restar comprovado os fatos
supervenientes que implicaram no aumento do preco do produto e/ou na
impossibilidade de se cumprir a avenga nos termos Inicialmente
estabelecidos.

Contudo, ad argumentandum tantum, caso este honrado Orgéo entenda nao
ser possivel a liberagdo pleiteada, nos termos acima expostos, a Requerente
requer, alternativamente, que l|he seja autorizado o fornecimento do
medicamento em questdo de outra marca, qual seja, a marca GEOLAB, a
unica fabricante que tem disponibilidade em estoque no momento, além de

possuir o prego mais condizente com aquele que fora previamente acordado.

Os documentos ora anexados comprovam tais alegacoes, sendo a referida
alteragdo, pois, medida vantajosa para ambas as partes, ja que se trata de
medicamento com mesmo principio ativo e propriedades extremamente
similares (sendo idénticas) ao produzido pela marca SOBRAL.

Assim, caso seja permitida a alteragdo solicitada, o que se faz em prol do
interesse publico na continuidade da prestagdo dos servicos, deve ser

determinado também a recomposicdo do equilibrio econémico financeiro do
contrato.

Tendo em vista que a alteragdo da marca do medicamento em alusdo sera
efetivada por fatos alheios a vontade da Requerente, ou seja, fatos gravosos,
nao imputaveis ao particular contratante, que modificaram a relagdo encargo-
remuneragao originariamente estabelecida pelas partes a recomposicdo dos
pregos contratuais, para adequa-los a nova situagdo e propiciar e restauracao

do equilibrio econémico-financeiro do contrato, deve ser necessariamente
concedida.

Essa possibilidade de alteragao contratual remonta & Idade Média, quando os
romanos ja previam a possibilidade de alteragdo nas estipulacdes por fatores
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estranhos a relagdo contratual, por meio da cldusula contratual rebus sic
stantibus, que significa que o pacto ndo permanece em vigor se as coisas nao

permanecerem iguais como no momento da sua celebragao.

Ao comentar os requisitos para a aplicagdao da “Teoria da Imprevisao”,
Marcal Justen Filho? destaca que o art. 65, inc. II, alinea “d”, da Lei n®
8666/93 admite o restabelecimento da equagao mesmo quando o fato seja
previsivel, desde que haja impossibilidade de calcular os seus efeitos.

Importante, destacar, pois, a Orientagcao Normativa n° 22/09 da AGU?,
a qual dispde que:

O reequilibrio econémico-financeiro pode ser concedido a qualquer tempo,

independentemente de previsdao contratual, desde que verificadas as

circunstancias elencadas na letra “d”, do inciso II da Lei n® 8666/93.

Portanto da interpretagao sistematica, a alinea “d”, do inciso II do artigo 65
da Lei n°® 8666/93, admitiu expressamente o direito ao restabelecimento da
equacao econémico-financeiro do contrato, mesmo quando a ruptura derivar

de eventos “previsiveis”, desde que imprevisiveis sejam suas consequéncias.

Nessa categoria de atos e fatos ensejadores da revisdo do contrato se incluem
as interferéncias imprevistas, o caso fortuito, a forga maior, o fato do principe
e o fato da administragao, hipoteses que, em razdo do interesse publico, dao
direito ao particular contratante de pleitear a recomposicdo dos precos, tanto

pela via administrativa, quanto pela judicial.

Nessa mesma linha de raciocinio, Celso Anténio Bandeira de Mello?,

defende que "de acordo com a teoria da imprevisdo, o contrato faz jus a plena

? JUSTEN FILHO. Margal. Comentarios 4 Lei de LicitagBes e Contratos Administrativos. 17. Ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 2017.

* Orientagdo Normativa da AGU n2 22, de 12 de abril de 2009.

* BANDEIRA DE MELLO, Celso Antdnio. Curso de Direito Administrativo. 13. Ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2016.
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restauracdo do equilibrio contratual caso ocorra superveniéncia de
imprevistos de ordem econémica ou que surtem efeitos de natureza
econdémica, alheios a acdo das partes, que repercutam de maneira seriamente
gravosa sobre o equilibrio do contrato”.

A recomposicdo, ora tratada, portanto, destina-se a restaurar o equilibrio
econdmico financeiro do contrato, desfeito por eventos supervenientes e
extraordinarios, ndo previstos e imprevisiveis pelos contratantes, que
acarretaram modificacdo anormal na situagdo fatica existente na época da
celebragao do ajuste.

Nesse sentido, tendo em vista o calculo abaixo, o valor da unidade/tubo do
medicamento deve ser atualizado para R$ 4,98,

Valor anterior do produto R$ 1,51 (conforme NFe em anexo)
Valor de venda anterior R$ 1,75

Margem de Lucro anterior 15,9%

Corrigir para
Valor do custo atual R$ 4,30 (conforme NFe em anexo)
Valor do Preco Proposto R$ 4,98

Margem de Lucro Atual 15,9%

Logo, em consonancia com o acima exposto, levando-se em consideragao o
atual cenario do mercado e os documentos acostados, caso seja indeferido o
pedido de cancelamento do item e autorizada sua troca pelo medicamento
similar da marca GEOLAB, deve ser também determinado a recomposigao

do equilibrio econémico financeiro contratual nos termos acima estipulados.
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DOS PEDIDOS

Ex positis, considerando a necessidade de prevenir responsabilidades,
prover a conservacao e ressalva de seus direitos, vem a Contratada,

respeitosamente requerer:

1 - Seja recebido o presente Requerimento, nos termos da alinea “a”,
XXXIV do artigo 5° da Constituigao Federal;

2- Seja a Requerente liberada do fornecimento do item mencionado neste
petitorio, conforme previsdo legal e contratual devidamente delineada, sem

aplicacdo de qualquer penalidade que seja;

3. Alternativa e subsidiariamente, caso se entenda pela obrigatoriedade do
fornecimento do medicamento em referéncia, seja entdo permitida a
alteragao do fabricante para a GEOLAB.

4. Caso seja deferia a alteragdao de marca, como acima sugerido, deve ser
entdo, consequentemente, deferida a recomposigdo do equilibrio financeiro
do contrato, nos termos acima definidos, estipulando-se o valor da
unidade/comprimido em R$ 4,98.

Assim, mister se faz recordar que a Administragdo Publica resta compelida a
privilegiar o regime axiolégico que rege a moderna teoria dos contratos -
principio da boa-fé objetiva e o principio da justica contratual, motivo pelo
qual deve deferir o pleito acima elaborado.

Termos em que pede deferimento.

Ponta Grossa, 29 de agosto de 2019.

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA -

/ L{ J 1

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA.
Rafael Rizental Rarcoskt

/(%ﬁ



= 191
PONTaMED

farmacéutica

PROCURACAO

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, empresa brasileira, comercial. estabelecida
na Rua Franco Grilo, 374 - Fundos — Ponta Grossa — Pr, CNPJ N 02.816.696/0001-54,
Inscrigio Estadual N 901.80579-29, com o ramo de distribuigio de medicamento ¢
produtos hospitalares, representada neste ato pelo seu socio gerente infra-assinado. St
FERNANDO PARUCKER DA SILVA JUNIOR, inscrito no CPF sob o n
006.538,939-57 e RG n. 3.804.296-11

OUTORGADO:

RAFAEL RIZENTAL RAICOSKI, brasileiro, casado, vendedor, inscrito no R
5.050.281-3 PR e CPF 021.619.019-31. residente 4 Rua Antdnio Vieira, 643 — Jardim
Carvalho — Ponta Grossa — PR.

PODERES:

Fxclusivamente para fim unico de representar a outorgante nas licitagies em suas varias
modalidades: concorréncias, tomadas de pregos, registro de pregos. convites ¢ demais
formas de licitagdo, inclusive oferecer lances verbais previstos na modalidade de pregdo
presencial e pregdo eletrbnico: junto as reparti¢des publicas, municipios, estaduals
federais ¢ autarquias, constantes do seu territorio de vendas, podendo para tanto, assinur
todos os documentos que se fizerem necessarios e praticar todos os alos ¢ formalidades
legais a0 bom, fiel ¢ cabal desempenho do presente mandato. Podendo também,
substabelecer e credenciar representante para os respectivos poderes, que tera validade
at¢ 30.12.2020 (Tinta de dezembro de 2.020).

Ponta Grossa. 16 de dezembro de 2019
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\‘(\ATNO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

2311272018 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/72892012181647280505 4@

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp./lwww.azevedobaslos,.not,br
E-mail. cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeira Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes &
Tutelas com atribuigao de autenlicar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lel, elo...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo Identificado indlvidualmente em cada Cédigo de Autenticagao Digital' ou na
referida sequéncia, fol autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimente CGJPB N° 003/2014, determinando a insergac de um codigo em todos os
atos notonais e regisirais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenlicagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego hitp;//corregedoria.ijpb.jus, br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA
inha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépla aulenlicada, sendo da empresa PONTAMED
FARMACEUTICA LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneldade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAD foi emilida em 23/12/2019 16:37:58 (hora local) airaves do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 19 10° e seus §§ 1° & 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solictado diretamente a empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA ou ao Carorio pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para Informagoes mals detalhadas deste ato, acesse o site hitps.//autdigital azevedobasiosnol.br e informe o Codigo de Consuila desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1420722
A consulla desta Declaragao estara disponivel em nosso sile até 20/12/2020 16:55:57 (hora local).
'Codigo de Autenticagao Digital: 72892012191647280505-1

‘Legislagoes Vigentes: Lel Federal n® 8,935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lel Federal n® 13.106/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lel Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL
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INDICADA ABAIXO, EMISSAO; 13/11/2019 VALOR TOTAL: RS 8.965,70 DESTINAT,
[PRANCO GRILO, 374 COLONIA DONA LUIZA PONTA GROSSA-PR

KLCEBEMOS DE THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA
0; PONTAMED FARMACEUTICA LTDA - R,

NF-e

BATA DE RECERIMENTO ]IIIENTII'I("M: AQ B ASSINATURA DO RECEHEDOR

N 000.023.61
Série 001

7
T

IDENTIFICACAQ DO EMITENTE

ﬂDANFE

ywrode adie dtemsl

DANFE

Falha /]

Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletronica

I

‘ spedomit robedom.oe
N 0- ENTRADA
' THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA | | -5k Erw DF ACESSO |
RUA BENTO LEAQ, 25 - b R 2219 1106 5978 D100 0758 5500 1000 0236 1214 4613 20064 |
FLORI t\‘d(l_)[“.-NFII '?_Sn'cg":’?l‘:‘&b)zg. 522, N 'So t?l'?en&a .16|2 Consulta de autenticidade no portal nucional da NI -¢ '

www nfe fazenda.gov br/partal ou oo site da Sefaz Autonzador

NATUREZA DA OPERACAD

Vda Producao propria

TRUTOCOLO DE AUTORIZAG A DE USO

322190016830069 - 13/11/2019 09:51:03

INSURICAQ FSTANUAL

194603571

INSCRICAC FSTANUAL DO SURST, TRIBUT,

NP |

06.597.801/0007-58

DESTINATARIO/ REMETENTE

SUME - RAZAG SOCIAL NP1/ CPF TDATA DA EMISSAD N
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA 02.816.696/0001-54 13/11/2019 ‘
FNDERECO BATRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA ’
R. FRANCO GRILO, 374 COLONIA DONA LUIZA 84045-320 13/11/2019

MUNICIPIO Uk [I-HNE 'FAX INSCRICAO LSTADUAL HORA DA SAIDA |
[PONTA GROSSA L PR (42) 2101-5190 9018057929 | |

FATURA /DUPLICATA

i 001 ] |Num 002 [Num 003] | Num (I1F)
1171272019 | Vene 25/12/2019 [venc. 08/01/2020 | vene 22/01/2020
i RS 2.24 1,43 [Vl RS 2.241,43) |Valor RS 2.241.43) [ Vilor RS 2.241.41
CALCULO DO IMPOSTO
|u\\'! DE UALCULD DO ICMS [VALOR DO ICMS BASE DE CALC. ICAS ST, [VALOR DO ICMS SUBST VALOR IMP IMPORTACAD  [VALOR DO PIS [ cm v eo ‘
L 8.078.10 969.36 0,00 0.00 0.00 188.27] 8.965.70
|\ ALUR DUTRETE VALUR DU SEGUROD DESCONTO OUTRAS DESPESAS VALOR TOTAL DU 1P VALOR DA LOFING [ ALom 101111 vl
0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 887,60, 8.965.70
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS ]
[NiME  RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT IH.M'A PO VIICULG UF CNFICPE \
RIS NHASEL LOGISTICA B THANSPORTE 5.4 < FILIAL DF (0) Emitente 10.970.887/0047-87 |
[ENDERECO MUNICTMO ur INSCRICAD TSTADUA]
PONTE ALTA NORTE RODOVIA DF 001/475 - GALPAQ 3, ARMZ, Brasilia DF 0746222100292
DUANTIDADE Twu IE ]M.\nm NUMERAGAD PESO BRUT( T»}:mq NS
55 CAIXA SOBRAL 1 I 240,750 209,750
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
LON = = ) DRy — - — 4 VALOR VALCOR BOALL VALUR MALOR [ ALY | AL
PRODU TG DESCRIGAO DO PRODUTO ! SERVIO NCM/SH | 0/CST | €FOP | UN | QUANT fieoes TOTAL | | 1EMS Ty ol e Bl
NN CETOUONAZOL HOSPITALAR LOTE: GI9338 - VAL[30049077] 020 | ato1 [UN | 5.000,0000]  1.5100] 7.550,00] 680235  Kles0 uon| 12,00] 0,00
31102021 - QTD: 1000 LOTE; GI19338 - VAL,:
3102021 - QTD:4000
| PMC: 0,00 pRed BC=0.90% P
nli6s  [DIFIRONA GENERICA 20 ML HOSPITALAR LOTE:  [30049069) 020 [ 6101 | UN | 1L.210,0000) 11700 141570 127553 153.06]  0.00|12.00] 000
G19301 - VAL - 30/09/2021 - QTD:1210
PMC; 000 pRedBC=000% R N
\
[
|
|
|
\
DADOS ADICIONALS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

LOCAL DE ENTREGA | 028166960001 54-R, FRANCO GRILO, 374 - COLONTA DONA LUTZA PONTA GROSSA -

[PR

Il Centribuine:

[ Negativa: RS 89657 Lista Positivi: RS PREZADO CLIENTE, FAVOR CONFERIR 08 PRODUTOS NO ATO DA
FNTRFGA - NAQO ACEITAREMOS RECLAMACOES APOS 48hrs DO RECEBIMENTO Email do Destinatario: ‘

e pontamed.com br

Vitler Aproximado dos Tribwtos ; RS 2.045.23

RESERVADO AQ FISCO

U RERTITRRTT IR L RTE By ] PR A L)

DunfeNFePHP ver. 223 Powered b NFoPHP (GNUGEPLeS GNIUEGELER) © v abophps ip



= ol

PONTAMED
armacéutica /

NFe do preco do fabricante GEOLAB



S EBEMOS DE GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA §/A OS5 PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL
FLETRONICA INDICADA ABAIXO, EMISSAO: 28/02/2020 VALOR TOTAL: RS 428.592,60 DESTINATARIO: PONTAMED FARMACEUTIC A

NF-e

DA = RUA FRANCO GRILO - FUNDOS, 3174 COLONIA DONA LULZA PONTA GROSSA-PR N 000,340
THVTA DE REE ERIMENTO INENTIFICAGAD E ASSINATURA DO RECEHEDOR i :
Série 001

B IDENTIFTCACAC DV EMTTENTE

NDANFE

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
V PRINCIPAL [-B, SN
‘ DAIA - 75132-085
| ANAPOLIS - GO Fone/Fax: (062) 4015-4000

rrvcaml fil'u'-ru «or

0-
-

DANFE

Documento Auxiliar da
Nata Fiscal Eletronica

ENTRADA
SAIDA

N 000.340.097
Série 001

Folta 1/1

T

1 [CHAVE DE ACESSO

5220 (203 4855 7200 0104 S500 1000 3400 9710 2467 4727
Consulta de autenticidade no portal nucional da NF -¢
www.nle fazenda. gov.br/partal ou no xite da Sefoz Autonzador

A ITREZA DA UPERACAD

PROTOCOLO DE AUTORIZACAD DE USU

152202955855620 - 28/02/2020 20:38:50

Isst RICAQ ESTANLUAL

Venda producio do nstabql_ec!megto /
103233270

INSCRICAG RSTADUAL DU SURST. TRIBUT.

CNEI

03.485.572/0001-04

DESTINATARIO / REMETENTE

S RAZAGSOCTAL

CNPYCPF DATA DA EMISSAC ‘
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA 02.816.696/0001-54 28/02/2020
[TNLOTRTCO BAIRRO  DISTRITO CEP PATA BA SAIDA ‘
RUA FRANCO GRILO - FUNDOS, 374 COLONIA DONA LUIZA 84045-320 |
ST ur FONT { FAX INSCRICAO ISTADUAL HORA DA SAIDA ‘
PONTA GROSSA PR (42) 2101-5151 9018057929
FATURA/DUPLICATA
um 001 [Num 002 | [Num. D03 | [Num, DO | | Num 00s
1 HRAM2020 | Vene 18/04/2020 | | Vene 2R/04/2020( | Vene 08/05/2020] | Vene, 18/0572020
L 1RS 85.718,52 |Vl RS R5.71R,52) | Vitlor RS 85.718.52) (Vuliy RS 85.718.52) |Vl RS B5.718,52
CALCLLO DO IMPOSTO —
HASE DF CALCULO DO ICMS  [VALOR DO SCMS BASE DE CALC, ICMS ST, VALOR DO JCNS SUBST VALOR INP. IMPORTACAD } ALOR DO S [ .
422.207.10 50.664.85 0,00 .00 0,00 900044 4’8.5‘)2 hil‘
Y ALUR DO FRETT [\‘ ALOR DO SEGURG [Dusmmu OUTRAS DESPESAS VALOR TUTAL PO TP VALOK DA COIING ‘r AL
0,00 0.00 0.00 0.00 0,00, 42.430.66/428.5 9;31!}‘
FRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS o
SUME RAZAD SUCTAL FRITE POR CONTA CODIGOANTT PLACA DO VEICULO TuF CNPLCPE
GEOLAB IND, FARMACEUTICA §/A, (1) Emitente 03.485.572/0001-04
A RECO MUNICIPID F INSCRICAD ESTADLU AL |
VP IB QD-8B MOD 1-8 S/N ANAPOLIS GO 103233270
|[UANTIDADE ]l;sm 8 lu.\kr.\ TNUMERAGCAD Jrﬁsu BRUTO |rm. LIOTIDG
|
I 1483 pe 3.295.857 3.295,857
DADOS POS PRODUTOS / SERVICOS
,T,,',','“,T o~ DESCRICAO DO PRODUTO » SERVICO NOM/STL | oSt | crop | un | QuanT ‘l?,!‘f;" 'm,ll '.:r “,:_j:.l; ",“L;;" bt ) .::‘." it
ovwnensninas [NIOX L J0MG CX C/ 450C0OMP 049062 000 | 101 [ UN | 1,0000000] 32,5000] 22, 500,00] 22 500,00] 2 700,00 12.00
, NIFEDIPINO TIP. TRIBUT + PMC: 4950 | SR |/
| wongaing i |OMENAN J0MG CX C/ 490CAP 30049069) 000 | 6101 [ UN [ 2,041,0000( 29,4000|60.005.40|60.00540| 7.200.65 12,00
OMEPRAZOL TIP, TRIBUT + PMC: 73.50
" st | ZOLMICOL CR 20MG/G I BGXI0G 0049077 020 | alo] | UN Iﬁ.udﬂ.um‘ 4.3060 64 500,00] 58.114,50] 6.873.74 12.00
CETOUCONAZOL TIP, TRIBUT - PMC: 8.25
| PRedBC=9.90% R B T e B RSESRSS| (— E | |
o 4 |CLO SER TRALINA SOMG € 390 COMP REV €1y [3onde0ea| von | alol | UN 1.020,0000] 49,0000 (49 980,00]49,980,00| 5.0997.60 12,00
T1P, TRIBUT + PMC: 147,00 ) 0
wmii [Z1LEPAM 0,5MG CX €/ 480 COMP (B1) 30049069) 000 | 6101 |UN| 250,0000 26,4000 660000 60000] 792,00 12,00
| CLONAZEPAM TIP, TRIBUT + PML; 62, 4" 0 )
s | ZILEPAM 2MG CX C/ 480 COMP (B1) “|30049069| 000 | slol | UN [10.417,0000] 21.6000| 225.007.30] 235007 20| 27,000 86 12,00
CLONAZEPAM TIP, TRIBUT + PN 57.60

DADOS ADICIONAILS

INFORMACOFS COMPLEMENTARES

Inf Contiibatnte: BASE DE CALCULO RED.PIS PASEP E COFINS CONF,.CONV.IUMS 34 06 ANX, IX ART, & INC,

AV RUTE GO Volume (M3); |,65%5684
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Theodaro F. Sebral & Cia Lida
Laboratorio Industrial Farmacéutico Sobral )
Rua Bento Ledio, 25 - Floviano PI - Fone: (Oxx89) 3522.. 1404

LARDHEATOR O

UMA TRARICAO QUE SE RENOIA

Floriano, 10 de janeiro de 2020.

Prezados,

Vimos, pela presente, comunicd-los sobre a suspensio temporaria de fabricacio dos
medicamentos Sobral.

A empresa esclarece que tomou conhecimento através do Diario Oficial da Unido (Resolugio
RE - n® 2.817, publicada do dia 10/10/19) sobre a suspensio da fabricacio de seus
medicamentos. Esclarece ainda que, discordando da referida resolugdo, interpos competente
Recurso Administrativo em face da mesma no prazo legal, com efeito suspensivo.

Neste periodo, por forga do efeito suspensivo conferido ao recurso, a empresa estava autorizada
a produzir normalmente.

Entretanto, no dia 30/12/2019, fora publicada no Diario Oficial da Unido (Despacho 166) a
retirada do efeito suspensivo do referido recurso. Desta forma, a partir desta data a empresa
encontra-se com sua fabricagdo propria de medicamentos temporariamente suspensa até que o
competente Recurso Administrativo seja julgado.

Nesse sentido, visando atender as determinagdes regulatorias e reiterando o nosso compromisso
com nossos clientes e a populagdo, a empresa comunica que encontra-se em fasc de
reestruturagdo de suas atividades e de seus negocios.

A empresa esclarece ainda que ndo ha qualquer restrigdo quanto a qualidade de seus produtos
ou seguranga para consumo. E que todos os lotes de medicamentos fabricados até o dia
30/12/2019, ja vendidos ou em estoque, estdo perfeitamente aptos e adequados a distribuicio ¢
consumo. E que, a excegdo da fabricagdo propria de medicamentos, permanece em plena
atividade, em processo de evolugdo para melhor atender aos clientes ¢ a populagio.

Agradecemos a compreensdo de todos, ao tempo em que nos colocamos a disposigdo para
quaisquer esclarecimentos que se facam necessarios.

Alenciosamente.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

1SSN 1677-7042 N 251, segunda-teira, 30 de dezembro

0 A7a0 | _ MIRACEMA DO TOCANTING | 9459967 |
It 171460 MONTE DO CARMO | 1879385
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o | 171575 PALMEIROPOLIS | 7890079
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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO
£ INSLIMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N® 78, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2019

fot . 25000.196045/2019-10, D012785442

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNDLDGIA, INOVAGAD E INSUMOS ESTRATEGICOS
LM SAUDE DO MINISTERIC DA SAUDE torna pablica, nos termos do art. 19 do Decreto n®
7640, de 21 @@ deremibro de 2011, comsulta para mamtestacho du sodedade civil &
it da recomendagde da Comissdo Naconal de incorporagio de Tecnologias no
Saterma Unico de Saide  Conltes, relativa A proposta de stualizagdo do Protocolo de Usa
Peatilaxia Primaria am Hemofllia grave, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagha v Insumos Estratégicos em Sadde - SCTIE/MS, nos autos do processa MUP
26000, 196045/2016-10. Fira estabelerido o prazo de 20 (vinte) dias, 4 contar da data de
millicacho  desta Consulta Publica, pora que sejam  apresentadas contribuicbes.
devldaiments fundamentadas, & documentacdo objeto desta Consulla Publica ¢ o endereco
sara wnwa e contribughes estdo & disposicio dos Interessados no endereio eletrdnico.
nirp ffeonner gov br/index.php/consultas-publicas

A Secretaria-Fxecutiva oa Conitec avaliara us contribuigbes apresentadas 8
sespeito da matéria,

DENIZAR VIANNA ARAUJO
CONSULTA PUBLICA NY 79, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2019

Het, 25000 142361/2018-71, OD12745704,

O SECHETARIC DE CIENFIA. TECNDLDGIA, INOVAGAQ € INSUMODS ESTRATEGICOS
LM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE tarna publica, nos termos do art. 19 do Decreto m
Tude, de 21 de demmbro de 2011, consulta para manifestagdo da socledade oVl @
reqpeito ga recomendaclo da Comigsda Nacional de Incorporsgdo de Tecnologiae no
Siatemia Unieo de Sadde [CONITEC) relstiva & proposta de incorporagda do orlistaie para a
redugio de peso em individuos com sobrepesa ou obesidade, apresentada pela Secretaria
o Cibntia, Tecnologla, inovagia @ Insumos Estratégicus em Saude - SCTIE/MS, nos autas
do processo NUPF 25000, 142361/72019- 71 Fick esta Wo o prasa de 20 (vinte) diss, &
rontar da duta de publicacio desta Comsulta Publica, para Que sejum apresentadas
contribligdes, devidsmeme fundamentadas. A documentaglo objeto desta Consulte
Publica & 0 enderaco para envio de contribuigdes estdo 3 disposico dos interessados no
enrderegn sletrdnico. hitp://conitec. gov b findex. php/consuitas-publicas.

A Secretaria-Erecutlve da CONITEC avaliard as contribulcdes apresentaqes a
respelta dia materia.

DENIZAR VIANMA ARAUIO
CONSULTA PUBLICA N© BO, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2019

i 25000.091039/2019-77, 0012786176,

. a SECHETARIO DE CIENCIA, TECNDLOGIA, INOVAGAD E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUIGE DO MINISTERIO DA SAUDE torma publica, nos termos do art. 19 do Decreto 1@
Igat, ge 21 de oezembro de 2011, consulta para manitestagdo da sociedade civil a
wepeile da recomendaclo da Comissdo Nacional de mcorporagho de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude [CONITEC) relativa & proposta de Incorporacda da sibutraming para
o tratamentn des pocientes tam obasdade, apresentada pela Associaclo Brasileira para o
rqtuon ds Duesidade e ‘ balica e pela i de Ciéncia, Tecnologia,
Inavig 0 ¢ Tnumos Estratégicos em - SCTIL/MS, nos autos dos processas MUP
25000,091039/2019-77 & NUR 250D0.142373/2019-04, Fica esiabelecidn o prozo de 20
[vinte) dias, & cantar da data de publicagio dests Consulte Pblica, para que sejam
aurvvenitadin. contribulgbes, devidaments fundamentadas A documentaclo objeto desta
Comsulta Publica e o endereco para envio de contribuictes estdo § disposicho dos
ntitessados no endereqo eletnicn: hitp://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.,

A Secrelarui-Txecutiva da CONITEC avallard as comrbuigles apresentadas a

respeito da matéria

DENIZAR VIANNA ARAUIO
PORTARIA N¥ 64, DE I7 DE DEZEMBRO DE 201§

Torns pabiica 4 decisdo de incorporar o umalizumabe
para o (atamenta de asma alérgica Fm nio
cantrolada apusar do uso de corticoide inalatorio (C1)
associado &8 um beta-2 sgonista de longa agho, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS

Rt 2S000.060384/2019-89, 0012892371

O SLCHETARIO DE CIENCIA, TECNOLDGIA, INDVAGAD E INSUMDS ESTRATEGICOS
FM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atnbulghes legais & nos termos dos
art 20 & ant. 23, d6 Decreto n® 7 646, de 21 de dezembro de 2011, resolve

At 1Y Incorporar o omallzumabe pard o tratamento de asma alérgica grave
nio controlada apesar do wso de corticolde inalatona (C1) associado @ um beta2 agonista
de longd agiio, no Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS,

Art. 2¢ Conforme determina o art, 25 do Decreto nv 7.646/2011, o prazo
mhitne para efetivar @ oferta au 5US @ de cento ¢ oitenta dias,

Fa Foie Ty i TE vaTiiece we g gt O
L HEIgy 1wy cr 0w b/ uTortenibin IOV, ok COMIGS S50 1R1 2301417
b,

Art. 3¢ O relatdrio de recomentacio di Comissio Mational de iurnrao[im'- (0]
Teinologias no Sistema Unico oe Saude (Conitec) subre essa fecnologia eitara di2ponivn
no enderegt sletrdnico: Mt //conited gov.br/

Art, 49 Esta Portaria entra m viger na data de sua publicagio

DENIZAR VIANNA ARALID
PORTARIA N* 65, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2019

Tarna pablica & decisdu de nevpoal O Tt de
dimebila pard tratamento de o peimeig lnba da
escleruse multipla remitente recorfente no winbinto
do Sistema Unico de Saide - SUS

Rel.: 25000.076028/2019-67, 0012893199

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLDGEA, INOVAGAD E INSUMOS ESTRATEGILON
M SAUDE OO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atrlbulghes legai & nos termaos dos
art. 20 e art. 23, do Dacretn nt 7,646, de 21 de deremibve de 2011, resolve

Art 1% Incorporar ¢ fumarato de dimetila para iratamenta de provera linha oa
esclorose multipla remitente recorrente, no Ambitn do Stgema Unico de Saude 505

Act. 20 Conforme determing o art, 25 do Decretu o® 7.640/2011, u pram
mitximo para efetivar 8 oferta o SUS ¢ de centa e oitenta dias

Art. 3 O relatdrio de recomendagio da Comissiio Navanal de Incorpomcdo do
Tectiologlas no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre eass tecnologia esard disponivel
no enderego aletrdnico: htip:/fooniecgov.br/

Art 4% Esta Portaria entra em VIEDr na data de sua publicagao

DEMIZAR VIANNA ARALIO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
PORTARIA N 10,657, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Diretor Presidente da ANS, no usa da competéncia que (he fol atribuida pelo
art 21, inciso 1, slines "0 da fesolugdo Regumental n¥ 1/2017 combinado vam o art &Y &
1% da Resolugdo Administrativa n¥ B8, de DS/0B/2017, resolve

Art. 19 Definir o3 procedimentos operacionals pard redlliacac o regime ue
teletrabalho na dmbito da Geréncia de Comunicatdo Social da ANS, & que 4 relere 4 RA
ne 68/2017, de scordo com o estudo Interno  deservolvido  ho processa ot
33910,008644/2019-51,

Art, 29 A3 acbes sujeitas ao regime de teleirabalho sdo agquelid dispostas 0o
Nota Técnica 8 (doc 58 15104894}

Art 39 A estimativa de meta definida na Nota Técnics B (doc. SE| 15104894)
poderd ser ajustads pelo Secrotirio-Geral da ANS em conjunto fom ¢ GeErente (s
Comunicagho Social, sempre que considerar necessino

Art. 42 O detalhamento das agbes sujeiss so regime de wietrabalha bem como
% metds & serem alcangadas serfio estabelegidas em plang de Lrsbiziho a ser aprovado
pelo Secretdrio-Geral da ANS em conjunto com 4 Gerente de Comunicaghe Soclil

Art. 59 A cada trimestre, o5 servidores devem apresentar o chelia Imediata oo
relatorios das atividades reslizadas, para fine de acompanhamento & publicecan de
resultados, nos termos da RA n? BR/2017, sem prejulzo do afericio mensal par parte oa
chefla Imediata do cumprimento das metas pactundas,

Art. 69 Compete & Secretaria-Geral publicar, trimestralmente, o relatoria
cansolidado de acompanhamento de teletrabatho, mchanda o plaino de trabatho, nos
termos da RA ¥ 68/2017

Art 79 Desde gue aulGrizados pela chetia limeduts, os sorvidones 0oy e
outras unidades da Secretaria-Geril poderao aderlr so plany de leletrabalbo realizalo (e
GCOMS para puxilior as stividades, em fungho de arréscimo de demanda ou eventual
ausénela de pessosl, mediante comprovada capacitagio.

Art.BY Fsta Portarla entra am vigor na data de sun publicagio

LEANDRD FONSECA DA SIVA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N¥ 2,013, DE 26 DF DEZEMBRD DE 2019

Dalega competéncin ao Adjurito de  Diretar da
Primeira Diretaria para 03 hins que especifica

O Diretor-Presidente Substituto, do Agéncia Nacipnal de Vigiancim Samitina, mo
uso das atribuigdes que the confere o art. 47, 1X, sllado ao art. 54,101, & 3¢ do Hegimento

IRTEFNG 4Erov; pela Resolugho da Diretoria Coleginda - RDC 0" 25%, de 10 e derenibrn
de 2018, tendo em vista o dispasto no art, 12 da Ll n® 3 784, de 29 e janeing de 1999,
resolve:

Art. 1F Delegar ao Adunto de Diretor da Primeira Diretoria, competéntis
especifica para aprovagso de:

salicitagho, reprogramacio e interrupgio ge férigy de seradores vinculaoos
dirstamente & Primeira Diretarla;

capacitacio  Individual, no  pais, de  servidorés Jotados enl unidades
supervisionadas pela Primeira Ciretoria;

nomeagiofexoneragho  em  Cargos  commsslonados  tecnicts de uniitades
supervisionagas pela Primeira Diretoria;

designacho/dispensa e Substituios de unidades supervisionaass pela Primeira
Diretorla;

licenga para capacitagio de servidares lotados em unidades supervisionadias
pela Primeira Diretoria,

afastamentn  para  pospraduagdo  de  servidores  lotdos  em unidages
supervisionatlas pela Primeira Direlonia,

horanio especial de servidares vinculados dirdtamente § Primers Dirstonis, o

concessfio pu interrupgdo de jomada reduiida de trabalho com redugio
proporcional de vencimentos de servidores btadon em unidades supervisionadas el
Primeira Qiretoria,

Art. 20 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio

ANTONIO BARRA TORRES

DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N¥ 166, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2019

Direloria Colegiada da AgEncia Nacional de VIgIANCE Sanitania, no uso e suas
atribuigtes, tende em vista o disposto no art, 37, § 57, aliadn an art 53, 1%, &% 19 & 39 do
Regimento interno aprovado pela Besolugdo da Diretoria Colegiada - ROC n® 255, de 10 oo
dezxembro de 2018, @ au art. 17 da Rusolugho da Dirstoria Colegiada - HDC 0¥ 2bb, e B di
fevereiro de 2018, e contorme deliberado em Reuntdo Ordindna Publicy - ROP 33/2019,
realizado em 17 de dezembro de 2019, RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a segu

especificado, mantendo oy termos da decislio recorrida me o deliberagho recursal, e eu
Diretar-Presidente, determing # sua publicagdo,

Racorrente: Theodore F 5obral & Cia Lida

CNPJ (06.597.801/0001-62

Processo SEI ¥ 25351.938694/2015-12

Expediunteds) do recurso. 240490/19-8, 24951577194 ¢ 2515101/181

ANTONIO BARKA TORRES
Direror-Presidenie

Bhe U 3 ULy 0 Chaves Publices Dias e 08 B g
.



£1/61/2020 Cansultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consullas / Fiscalizagéo de Produtos / Fiscalizagfio de Produtos

Rasultado da Pesquisa

Empresa /

THEODORO F SOBRAL & CIALTDA

CNPJ
06,597,801/0001-62

Enderego
kLA BENTO LEAO, N* 25 FLORIANO PI

Assunto
70288 - MEDICAMENTQ - Irreqularidade no cumprimento das boas pralicas de labricagao

Numero do Processo
25351.5765696/2015-83

Produto (Lote)

ACETAZONA (Lotes a partir de 07/10/2019)

ACETILDOR (Lotes a partir de 07/10/2019)

BACSULFAPRIM (Lotes a partir de 07/10/2019)

CALMINTHEQ (Lotes a partir de 07/10/2019)

CARBONATO DE CALCIO (COMPRIMIDO DE 500 MG) (Lotes a partir de 07/10/2018)
CLORIDRATO DE AMBROXOL (Lotes a partir de 07/10/2019)

CLORIDRATO DE NAFAZOLINA (Lotes a partir de 07/10/2018)

Celoconazol (Lotes a partir de 07/10/2019)

DIPIDOR (Loles a partir da 07/10/2018)

DIPIRONA SQDICA (Lates a partir de 07/10/2019)

Diclatan® Gel (Lotes a partir de 07/10/2019)

GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% (SOLUCAO AQUOSA) (Lotes a partir de 07/10/2019)
HIDROXIDO DE MAGNESIO 200 MG + HIDROXIDO DE ALUMINIO 200 MG (COMPRIMIDO) (Lotes a partir de 07/10/2018)
INGLESA SOBRAL (Lotes a partir de 07/10/2019)

JALAPA (Lotes a partir de 07/10/2018)

LACTON (Lotes a partir de 07/10/2019)

MENTELMIN (Lotes a partir de 07/10/2019)

METRONIDAZOL (Lotes a partir de 07/10/2019)

NEQCETHEO (Lotas a partir de 07/10/2019)

PARACETAMOL (Lotes a partir de 07/10/2019)

PARACETAMOL (Lotes a partir de 07/10/2019)

SAIS PARA REIDRATAGAQ ORAL (Lotes a partir de 07/10/2618)

SOLUCAC DE CLORETO DE SODIO 0,8% (Lotes a partir de 07/10/2019)

SOLUGAO NASAL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM CONSERVANTE (Lotes a partir de 07/10/2019)
SULFATO DE SALBUTAMOL (Lotes a partir de 07/10/2019)

SULFAZINA (Lotes a partir da 07/10/2019)

SUSPENSAQ DE HIDROXIDO DE ALUMINIO 6% (Loles a partir de 07/10/2013)
SUSPENSAQ DE HIDROXIDO DE MAGNESIO 4% E ALUMINIO 6% {Lotes a partir de 07/10/2019)
SUSPENSAO DE HIDROXIDO DE MAGNESIO B% (Lotes a partir de 07/10/2019)
THEOGORICO SOBRAL (Lates a partir de 07/10/2019)

TINTURA DE JALAPA SOBRAL (Lotes a partir de 07/10/2019)

XAROPE DE IODETC DE POTASSIO 2% (Lotes a parlir de 07/10/2019)

nistalina (Lotes a partir de 07/10/2018)

OLEC MINERAL 100% (Lotes a partir de 07/10/2018)

Medidas Cautelares

Iiips //consultas.anvisa.gov.bri#/dossie/25351576596201983/ 7cnpjEmpresaEnvolvida=06597801000162 112
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Expediente
2368783/19-5

Siluagao da Medida Cautelar

Assunto
70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagho em Vigilancia Sanitana

Namero do DOU
167

Numero da Resolugdo
2.817

Data da Publicagao
10/10/2019

Data da Resolugdo
08/10/2019

Agoes e Alividades
Suspensao: Fabricagéa

Motivagao

considerando a Inspegéo sanitaria realizada na empresa Theodoro F Sobral & Cla Ltda, no periode de 17/09 a 20/09/2019, durante a qual ficou comprovada
A fabricagao dos medicamentos em desacordo com o Ar. 150 da ROC 17/2010.

Voltar

hitps.//consultas.anvisa.gov.bri#/dossie/25351 576596201983/?cnp|EmpresaE nvolvida=06597801000162 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos I);

Detalhe do Produto: cetoconazol

Nome da Empresa GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorizagao 1.05.423-2 /
Detentora do Registro INDUSTRIA 04

FARMACEUTICA

SIA
Processo 25351.417838/2016- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 02/01/2017

55
Nome Comercial cetoconazol Registro 154230254 Vencimento do Registro 01/2027
Principio Ative CETOCONAZOL Medicamento de referéncia  NIZORAL
Classe Terapéutica ANTIMICOTICOS SISTEMICOS ATC ANTIMICOTICOS

SISTEMICOS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
=3
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 1542302540019 COMPRIMIDO SIMPLES 0D2/01/2017 24 meses
ATIVA

Principio CETOCONAZOL
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primana - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSFARENTE

+ Sacundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

Fabricacao + MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92.265.552/0001-40 - SAOQ JERONIMO - RS -
BRASIL

Via de ORAL 1

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Destinagao Comarcial
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N Aprasentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1542302540027 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2017 24 meses
Principia CETOCONAZOL
Ativo

Itips/iconsultas.anvisa, gov.bri#/medicamentos/25351417838201655/?cnpj=03485572000104&nomeProduto=cetoconazol 1/6



16/03/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fraclonada

N®

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagac

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Dastinagao
Tarja

Apresentagio
fracionada

N°®

hilps 'consullas.anvisa.gov.br/#/medicamentas/25351417838201655/ 7cnpj=03485572000104&nomeProduto=cetoconazol

Consultas - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitana

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03,485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
+ MULTILAB INDUSTRIA E COMERGCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92.265,552/0001-40 - SAD JERONIMO - RS-
BRASIL

-

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1542302540036 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2017 24 meses

500 (7]

CETOCONAZOL

« Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

< GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
* MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92.265.552/0001-40 - SAQ JERONIMO - RS -
BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

20 MG/G CREMDERM CT 1BGAL X30G 1542302540043 CREME DERMATOLOGICO 02/01/2017 24 meses

(28]

216
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragdo

Conservacao
Restricao de
prescricéo
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N

Principio
Ativo

Complemento
Diferenclal da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracio

Conservagao
Restrigdo de
prescricdo
Destinagédo
Tarja

Apresentacio
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CETOCONAZOL

= Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
= Secundara - CARTUCHO DE CARTOLINA

« GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUT‘ICA S/A - 03.485,572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

TOPICO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescrigio Médica

Comertial

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

20 MG/G CREM DERM CX 60 BG AL X 30
G (EMB HOSP) [ATva)

CETOCONAZOL

1542302540051 CREME DERMATOLOGICO

« Primania - BISNAGA DE ALUMINIO
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
TORICO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Veanda sem Prescrigo Médica

Hospitalar

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

20 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 30 1542302540081 CREME DERMATOLOGICO

G (EMB HOSP) [Ava

hlips //consultas.anvisa.gov.bri#t/medicamentos/26351417838201655/?7cnpj=03485572000104&nomeProduto=cetoconazol

Data de
Publicagao

02/01/2017

Data de
Publicagao

02/01/2017

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagaoc

Embalagam

Local de
Fabricagio

Via de
Administracao

Conservagao
Restricdo de
prescricéo
Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

N©

Principio
Alivo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Lonservagao
Restrigao de
prescricdo
Destinagéo
Tarja

Apresentagido
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria

CETOCONAZOL

- )

P

= Priméria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

« GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

TOPICO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Vanda sem Prescrigao Médica

Hospitalar

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagéo

Validade

20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30

G (EMB HOSP) [amva]

CETOCONAZOL

1542302540078 CREME DERMATOLOGICO 02/01/2017 24 meses

« GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03,485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

DERMICA ( Aplicagao Topica )

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescrigdo Médica

Hospitalar

Néo

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

Validade

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

(ema)

CETOCONAZOL

1542302540004 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2017 24 meses

Piips /lconsultas.anvisa.gov.or/#/medicamentos/25351417838201655/?cnpj=034 85572000104 &nomeProduto=cetoconazol
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao 6
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
= Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de - GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagao « MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92.265.552/0001-40 - SAQ JERONIMO - RS -
BRASIL
Via de ORAL 1

Administragao

Conservagde  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricio de Venda sob Prescrigdo Meédica
prescrigao

Destinagac Comarcial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagac

10 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 1542302640108 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2017 24 meses
Principio CETOCONAZOL
Ativo
Complemento -
Diferancial da
Apresentagao
Embalagem = Prmaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03,485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagao + MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92.265.552/0001-40 - SAQ JERONIMO - RS -
BRASIL
Via de ORAL 1
Administragao
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Vanda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagio Comercial
Tarja -
Apresentaco  Nao
fracionada
N® Apresemtagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1542302540116 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2017 24 meses

hilps /lconsullas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351417838201655/7cnpj=03485572000104&nomeProduto=celoconazol 516G
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Principio CETOCONAZOL
Ativo
Complemento -

Diferencial da

Apresentacao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE /
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.672/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagéo + MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 92,265,552/0001-40 - SAOQ JERONIMO - RS -
BRASIL
Via de QORAL
Administragdo

Conservagac  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sob Prascrigao Médica
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja -

Apresentagao  Nao
Iracionada

riipsconsullas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253514 17838201655/ 7cnpj=03485572000 104 &nomeProduto=cetoconazol B



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 16777042 N9 241, segunda-leira, 17 de dezembro de

DISTAIBUIN. MEDICANMENTO
FEREDIR MﬂmAMiNTc
| MIKESA. ATOS PHAKMA PROGLTOS HOSPITALARES EIRELI
FNOFRECCH Av COMENDADOR TELES 2337 SOBRELOIA
HAIRRD. VILAR DOS TEL rs CEP: 25561161 - JOAD DE MERITI/RI
CHPI 16897 m?,fwo
FHOCESS0 25351 rmuzmn 36 AUTORIZ/MS: 1 18000 7
ALVIDADE /CLASSE
AHMAZENAR: MEINCAMENTD
LISTRIBUIR MEDICAMENTG
FHPEOI: MEDICAMENTD
M m,.n ,m:u manlrL mANsPDRT[StIRtLl ML
LNULRECD: RUA ENGENMEIRD EVALD ARBOITE, 536 (LOTE J0 ESMERALDA)
AAIRRCY INTERLAGOS CFP) 95052230 - CAXIAS DO SUL/RS
CHP) 15 4R8 297/0014-78
PIOCESSO. 25351 56R1095/2018-76 AUTORIZ/MS; 1.17998.0
A1 1VIDADE /CLASSE
THANGPORTAR INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.410; DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

O Diretor di ncla Nacional dﬂ VU‘N\I‘.‘E Sanitira, no uso das atribulgdes que
(i tunfererm o At 167, alladu 40 Art. 54, inciso |, § 19 do Regimetitd Interno aprovado nos
i‘vh«;';‘m uiu':mam | da Hmluclu 4 Diretoria Coleglads - RDC n* 255, de 10 de detembro de

1 rissalve

Art 1Y Alterar Autorizagio Especial para Empresas de Medicamentos # de Insumos
Formatuticas, constantes no anexo desta Resolugho, de acordo com a Portaria n® 344 e 12
g oma de 1098 e cups atualizaches, observando-ie 3 pmlm;oese res%r wstabelecidas

At 29 Fata Resulugho entra em vigor na data de sua publ

FEANANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXD
awursa CMD REASIL uISTRIQUIDOIM DE MED!CAMENTOS LTDA,
IHOERICO: Alamwtls Africa, H8Y, G
1.;:' '!‘llﬂ.(tljﬁglglu r'nnga.‘aml Tambore CEP: DGHBOG SANTANA DE PARNAIBA/SE
AADCESSO. 25151 REAES/2016-0h AUTDRIZ/MS: 1.16147 3
ATIVIDADE L
ARMAZENAR: MLDICAMINTO

DISTRIBUIA, MEDICAMENTO
LXPELHR: MECICAMENTO

1 MAPHLSA: Mamed Comarcial Lida - EPP
I NOERT GO Run Antarticn, 850
ARG 1D VITORIA I:EP' 17520130 - MARILIA/SP
kL mm £90/(KH
VROLESSO: 25351 Mllﬂﬂlmﬁﬂ! AUTORIZ/MS: 1.14902.8
ATIVIGADE, IL{AS&E
ARMAZENAR. MEDICAMENTO
DIETRIBUIR MEDICAMENTO
s APEDIR MEDICAMENTO

| MAMRESA. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
THOERECO! ROD LI-290 GL 24 KM 341 LOTE 01/04 GALPAQ 02 ARMZ 03
BAINAD: RURAL HOF(TIGI‘IAMHRD STA MAHIA CEP: 725 7H000 - BRASILIA/OF
NP D6 334, 797 /K01 -

PHOLESSD: 25351 OiBS‘Iﬂlmh 3b AUTORIZ/MY: 1.21481.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZINAR: MEDICAMENTO

ISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXFEDIR: MEDICAMENTO

FERPORTAR: MIEBICAMENTO

THANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAD-RE N¥ 3.414, DF 13 DF DEZEMBRO DE 2018

O Dirgtor da A I\um Mmml e viglldneia Sanitdnia, no uso das alribuigBes que
M conterem o Art 167, a 54, Incise |, § 19 do ﬂrgimemn Interna apravado
'I| -mn« unh‘?“"u | da& ﬂrsulucln :!n Dlumr.-rl» Colwada ROC n® 255, de 10 de duzmbro de
\ Teslive
At 10 Camimlar, o pedido, & atividade/classe da Autorizacio Lspeclal das
Lmpiesas, constante no anaso desta Resolu
At 2¢ Esta Resoluclo entrs em vigor na data de sua publicagio.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXQ

LMPRESA; £ 5 LAGE LOTT ER¢

TMOTRECO RUA CASSEMIRO ANDRADE, N® 264

PAIRRG. CYNTRO CE: 35910000 - SANTA MARIA DE ITARIRA/MG
CNEY b 440 147/0001-18

rHOCHESS0) 15351.191332/200710 AUTORIZ/MS: 1.38174,1
ATIVIDADE/CLASSL

MANITULAR: INSLIMOS FARMACEUTICOS

Trnl e g mipresas 1

AESOLUCAQ-RE ne 3.474, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

O Dijetor da Aglingla Naclmul e w!uam.u. s.mram ne uso das atribulgdes
st they conferam o Art 167, dindo inclsa 1, § LF do Reglinenty lnlemn
WIEOVERD 108 FEMOs o AnEXS | oA llmlm;lo da Direloria I:aleglad.s ROC n" 255, de
dv derembrn de 2018, resolve;
Al 10 Indeferir o pedido 0 Autorizagdo de Funcionaments para os
‘; I-Jl.luzlr.:l{rmm\lﬂ* de Farmicias o Drogarias, em conformidade com o aneac desta
solugin
Ary, 20 [31a resalugio et em vigor 0 datd de sua publicagho.

FERNANDO MENDES GARCIA NETD
ANEXO

lMHMESh DRDGARIA DLAPHARMA LYD'A ME
FNUFRECO R NIW\LINO ANANIAS, 79 44
[AINAD OLARIA CEP: 35588000 - .\ncosme
CNEL 23 533 732/0001-80
HROCESSO 24453 411165,‘20\0-15
FROECIENTE 0543005/18
WIOTIVO DO INDEFERIME m‘o
A umpeesy | possul sutorizaco vigents, N® 7,40022-3, contrariantdo o disposto na ROC n®
J3d/200e, Resalugho ROC n9 172013 e Lel 9,782/99

iotal de Empresas 1

RESOLUCAC-RE NY 3,428, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

0 Dirgror da Auancna Nntlonal ue Vighancia Sanltarla. no uso das atribuighes
nue lhe conterem o A 167, Inclsa 1, § 19 do mento Intermno
IOVAGD oY 1ermos do Anm 1 ﬂa Iﬂo!ut;éu da Diretoria Cnleglldl 0" 255, de 10
de derembro de 2018, resolve:

Art. 1T Cancelar as AutorizagDes de Funcionamento de FImpresas (onstan
angxo tlesta Resol h
Art. 29 Fola Resolugdo entra gm vigor na data de s pubilicagdoe

FERNANDO MENDES GARCIA NLTO
ANEXD

FMPRESA' LABORATORIO OSLER DD BRASIL LTDA

ENDERFE AV BRIGADEIRO FARIA LIMA, 1572, CONI 711, 714, 718, 730, 121 & 732
BAIRRQ' JARDIM PAULISTAND CEP 01451001 - PALILD/SH

CNPJ: 05.020,272/0001-77

PROCESSO: 25351.204554/2002-03 AUTORIZ/MS: 2411624 2

MOTIVO GO CANCELAMENTO: A autorizacdo da empresa foi eancelica de oliciu, tendio o
vista que este CNP s0 encantra com sltuagao balxata junto o Receita Toderal Tomarn
conhecimenta da situacdn por melo do Memarandn n¥ 24 117/2018

GERENCIA-GERAL DE INSPECAD F FISCALIZAGAD SANITARIA

RESOLUCAO-RE N¥ 3.375, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

0 Gerente-Geral de Inspecio & Fiscalizacio Saniting Substiiute, 1o uso das sl des
Ihe conferem o art. 171, alindo a0 art 54,1, § 19 do  Regimentc Internn apravado nos termios
Anuxo | da Rﬁnluﬁ(ldﬁ Diretoria Cnhfllﬁi RDC n* 155, de 10 dw decertnn de 2008 »

Conswerando o cumprimentn dos requisnos de Hoas Pratices ow Faoricagio
preconizados em lu%lslqlu vigente, pars o Ared de Medicamentos, tesnive

Art. 1% Conceder A(s) Empresals) constanite(s] no ANEXD, & Certiflcagdo de Boa
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

Art. 20 A presente Certilicagho terd validade de 1 (dofs) anos & parts da sus
publicacio.

Art, 3% ksta Resoluglo entra em vigar na dath da sui publicagao

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

ANEXO

FMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. K6
m?ggbg%ﬁ?gfh‘mnm&&sf 2 - 4, BBOBS LANGENARGEN - PAIS. ALEMANHA - CODIGO
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA  CNPL: (2,685 477/0001.57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTL(s): 0252379718 %

CERTIFICADD DE ROAS PRATICAS DE FABRI OL MERICAMENTOS: Produtoy estéraly
{Embalagem primdria): Soluarka Parenterals de Pegueno Valume com Preparagdo Asséption
Produtos esterels. Soluches Parenterals de Pequino Yolumes con Esteclia ao Termina
Produms estéreis (Granel)’ Pos Liohilzados

: DONG-A ST £, LTO
cNocneco 493 NONGONG-A0,NONGONG- ELIP, DALSCONG GUN, DAEGUIN DONG, i DONG
SECTION 2) - PAIS; COREIA DO SUL - CODIGO UNICO. A.0188
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORID CUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CHPL
61.282.661/0001-41
AUTORIZ/MS: 1006461 - EXPEDIENTE(s): D498653/18 6
CERTINCADD DF BOAS PRATICAS DF FABRICACAD OF MEDICAMPNTOSL, Proguies ssteres
{Granel). Pds Lioflizados

EMPRESA FABRICANTE: IPR PHARMACEUTICALS, INC.

ENOERECO: STATE ROAD N*188. LOT 17, SAN BIDRO INDUSTRIAL PARK, CANOVANAS  (ais
PORTO RICO  CODIGO UNICO: A 0321

EMPRESA SOLICITANTE, ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ, 60,318,757/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(): DAS901 /15 7

CERTIFICADO DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS Solidos afin astarms
{Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE . WASSERAURGER ARZNEIMITTELWERK GMAH

ENDERECD: HERDERSTRASSE 1. 2 UND MOLKEREI-BALUER STRASSE 18, A3511, WASLSE4RLIRC
PAIS; ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 0728

EMPRESA SOLICITANTE: MOVANTLS BIOCIENCIAY u CNP.I: 56 984.502/0001 10
AUTORIZ/MS: LODOABS - EXPEDIENTE(s}: 0480454/1
CERTIFICAUO DE BOAS PRATICAS DE FABRI
(Granel). Pés Uofllizados

Ezlsmlt;szk (GEGLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA /A - CNP1 (11 ARS 572/0001-04 - AUTORLZ MG
a4

ENDERECO: VP 18, QUADRA D8-B, LOTES D1 A D8

MUNICIPIO® ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE 0495488/15-2

CERTIFICABO DE BOAS PRATICAS DE FARK D& MEBICAMENTOS: Salidon nda estiron
Cipsulas: Comprinidos; Comprimidos Revestidos) Granuladas, Pos, Pos Efivescontos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEQN INC.

ENDERECO: 111 CONSUMERS DRIVE, WHITRY, ONTARIO LiN - 525 - PAIS: CANADA - COOIGO
UNICD: A 0ATS

EMPRESA SOLICITANTE: BAYFR 5.A, - CNPJ; 18,459 628/D0D1- 15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s), 0‘%1&0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC DE MEDICAMENTOS: Solidas nilo estéren
Comprimidos Revestidos

CMPRESA FABRICANTE CATALENT FRANCE BEINMEIM & A&
ENDERECO: 74, RUE PRINCIPALE - BEINHEIM 67930 - PAIS FRANGA - CODIGD UNICO A D142
;;'IPRESA SDLICWANTF PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SA. - CNPL 02 501 297/000 -

I.‘ll MEDICAMENTOS Produtos esidrely

AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(L) DBTOS34/18-4
CERTIFICAUD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD D MEDICAMENTOS Sdiidos nlio egtensi
(Granel): Chpsulas Moles

EMPﬂEM MBNFCANTE MNZHOU INSTITUTE OF MOLDGICAL PHODUCTS CO, LTV

ENDERECO: 88 YANCHANG ROAD, LANZHOU, GANSL. « PALS CHINA, REPUBLICA POPLLANK
CODIGO UMICO: A D363

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - TP
44,734 671/0001:51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 0498951/18 1

H’HE’:‘CADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos esierm: Pas
iohilgados

EMPRESA FABRICANTE. MYLAN LARCRATORIES LIMITED [OTL]

ENDERFCO: PLOT N* 284.-8/1 BOMMASANDRA, JIGANI LINK ROAD, INDUSTRIAL AHEA. ANILKAL
TALUK, BANGALORE, 560 105 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICG: A 5463

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPD 11 A40 NAG/0O001 22
AUTORIZ/MS: 10BBI07 - EXPEDIENTE {5): D4BABOT/18-0

CERTIFICADD DF DOAS PRATICAS DL FARRICA OF MEDICAMINTOS, Produtos estofoes
[Cronodxdens). Pés Liofillados; Solughes Parantorals de Poguena Volume tom Fsterlllz i
Terminal, Solugdes Parenterals de Pequenn Volume com Preparacio Asséplics

EMPRESA FARRICANTE: PFIZER CANADA INC

ENDH‘ECO 1025 MARCEL-LALUMIN BOULEVARD, ST, LAUHENT, QUEBEC 1R Tin - vas
CANADA - CODIGO UMICO: A.0486

EMPRESA SOUCITANTE. LABORATORIOS PRIZER LTDA NP 46 070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(S): 0457930,

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DF manm&o m MIDICAMENTOS, Saildas nBo st
Comprimidas Revestidos
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ISSN 1677-7042 NU 241, segunda-feira, 17 de dezembro de 2014

IMultl‘-A GROLAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/ - CNPJ; 03.485,.572/0001-04  AUTORIZ/MS:
1542

IN -HLC"J VI 1B, QUALIRA DB B, LOTES 01 A OB

FAUNICIPIO. ANAPOLIS - UF: GO - FEXPEDIENTE, DS08949/18-2

CLIRFICADD DF ROAS PRATICAS DF FABRICACAD DE MEDICAMENTDS: Semissolidos nio
Chipeis Cremes, Gdls! Pomadas

LIAPRESA FARRICANTE, BAVER DE MEXICO, SA DL CV,

INDERICO QIO DI AGUA S/N CP. 9“50. IXTACZOQUITLAN, ORIZABA, VERACRUZ - PAS:
MERICD - CODIGO UNICO" A ODBS

MERESA SOLICITANTE. BAYER S.A. - CNP): 18459 628/0001-15

GTURIS/MS LOTUSEY - EXPEDIENTE(s) 0A75785/18 8

LETINICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
[Eombniesl Solutbes Parenterais de Peaueno Voluma com Preparacdo Asséptica

|1APKESA, THEGDORE | SOHRAL B CIA LTDA - CNPJ; 06.397.801/0001.62 - AUTORIZ/MS;
1At

NOERICO: RUA BENTD LEAD, N° 25
FAURIEIME . FLORIANG - UF: Pl - EXPEDIENTE:
CLILHEICADO DE BOAS PRATICAS DE FAUR
1 HIII[IFIIIHﬂl}.‘\

00231/18-1
Dt MEDICAMENTOS. Sélidas nllo esterels:

CMPRESA: THEODORO T SOBRAL & CIA LTDA . ENPI: D6.597.801/0001-62 - AUTORIZ/MS:
1009636

CNDTRECO. ALIA DENTO LEAQ, N* 25

MAUNICTPIC) FLORIANG - LT P - FXPEDIENTE:; (200262/18-1

TTRTMINICADO DC ROAS PRATICAS DF FABRICAC Df MERICAMENTOS: Semissdhdos niio
purerey Cremes) Giis, Pompadas

LMPRESAT THEODORD F SOBRAL & CIA ITDA - CNPJ: 06.597.801/0001-62 - ALTOHIZ/MS:
100036

LNDE nﬁco RUA BENTO LEAQ, N

TALUNIEIMG. FLORIANG - UF: R &WNW!W&E—S

CLIMFICADO DE non.f PRATICAS DE FABM DU MEDICAMENTOS: Uquidos nio estibrels;
Ulinires, CmulsBes, Solugtes, Suspensdes, Xaro

EMP ABRICANTE L5 CHEM, LTD.
FNOER éﬁ) 151, OSONGSAENGMYEOND 1RO, OSONG-EUP, HEUNGDEOK-GU CHEQNGIU-SI,
[ HUNGCHEONGAUK (0 PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO; A

I MPHESA SOLICITANTE SANDF)-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - -:uw- 02 685.377/0001-57
ALUTORIZ/MS 1013003 [XPEDIENTE(s): DABHL71/18-1
CIRTINICADOD DE DOAS PRATICAS DF OF MEDICAMENTOS: Produtus estérais:
Lugpenstes Parciterais dir Pequenn Volume com Preparagiio Asstptica

[ MIPRESA FARRICANTE: CATALENT BELGILIM S.A

| NOLIECE) FONT 5AINT LANDRY 10, BRUXELAS, 11201 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0131
| NIPRESA mummn MEDSTAR lmnlkm;m E EXPORTACAD EIRELI - CNPL
1L SAN B 2000013

WITTIRR/MS 1nn5113 uvrnttmhl O448434/18/ 7

CTITIFICADD DF ADAS PRATICAS DE OF MEDICAMENTOS: Produtns estenss mniqpm
i) Crbalagem secunddng): Suspensbes e Peguena Volume com Pre

RESOLUGAQ-RE N® 3381, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

0 Garee Gerl de Inspacdo ¢ Flmallmcinswhdda Substitutey, no usa das atribulgbes
i e confiritm o an 171, aliadio a0 art. 54, i,l 14 da Aprovato nos rmos
0 anewn | ida Hesalugda da Diretona Colegiada - RDC n” 255, da 10 de dezembro de 2018, &

Contiderandn o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabrlcdc&o
precomisados #m legiilacho vy &, para a drea de Insumos Farmac@uticos, res

Art. 18 Coocoder afs] empresals) constantels) no anexo, a c.enmm;: de Boas
nanieas de Fabricagho de insumos Farmaciuticos.

" A 20 A presents Cemficacto tam validade de 02 (dow) anes § parmr da sus

publeaba

At 38 Pata Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdio,

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

A anneante Nedland Laboratories Lig, - Uni i
Indpregn Plol NY 92, 93, 94, 257, 258, 259, Ida, Pashamylaram, Isnapur - Patancheri Mandal,
Sangareddy Distried, Telangana « 502 119
Vans: inddla
Fripiesa salicitante: Medley Farmacautica Lida. CNPL 10 SBR SH5/0007-47
Amornzacho de Funcionamento: 1.08. 1267 Expedientelq): 0252358/18-2
cortificudn de Boas Pratices de Fabricagio de Insumos Farmacuticos Ativos:
winiimals) farmacemiticois) ativo{s) obtidois) por sintesa quinica:
inndrato do cprotiokacing
Fopricante: Quinicas Sinetica 5.4,
[hdersgn. Calle Dulcinga, S/, Alcalh De Henaces, Madil - 2880%
PRy Bypanhs
Saligitante: Hales istar Indistrla Farmisc@utica SA CNPJ 015717 108
Suturieacao de Funclonamemo. 3 00.311-3 Expediente(s): 0475673/18-1
Contibeado de Bops Priticas de Fabricagdo de Insumos Farmacbuticos Ativos
Iuitit farmaciuticn ativo obtito por sintese quimica:
mrofieaacing

[ nhrcante: ul'l'll[ﬂﬂ' tina 3.A

tnduregn: Calle 14 No 224, Ruta 8, Km 88 lpie 13, Parque industnal de Pilar, Pilor
raiy Argenting
Lo iange: Dlau farmacbynes S.A. CNP) SRA30 828/0001-60

urarigacho de Funclanamenio 1.01.637-7 Ekrm!ianl! 0482933/18-6
Cortileado de Boss Praticas de Fabecaglo de insumes Farmacbuticos Ativas:
smols) Farmacduticols) ativols) ohutlnm por sintesa guimica (chotdsicos)
srhoplatina & clsplaling

Faliricante: Urnicora Argenting S.A

:unlerﬁn";n‘ Calle 14 N® 229, Ruta 8. Km 59, lote 13, Parque Industrial de Pilar, Pilar
iais Angantna

sulicitante; Lbby Farmacoutica Lide, CNPJ 61,240 414/0001.7%

Autaniragha de Funclonamoento, 1,00.033 1 Expedients; 0438547/18-1

Cortilicato te Boas Praticas de Fabricagho de insumos Farmacéulicos Ativos.
leumos Tanmactuticos ativos olitidos por sitese quimica (classe citotoxicos)
sarbopilatiog e cisplatins

RESOLUCAO-RE N 3.382, DE 13 DE DE2EMERO DE 2018

@ Gorento Geral de insppgdo v Fiscalzacho Sanitdris Substituto, na uso tas
irbuietes gue e conferem o art. 171, Alisdo ao art. 54, 1, § 10 do Regimento interno
A aes, lermis o Aneeo |l Besoligio da Diretoris Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
ierembre te 2018, ¢

Lonsiderande o cumphimento gos requisilos de Bous Proticas Je Fabricagiu
presomiados e legislacin vigente, pars a drea de Medicamentos; resolve:

Art 1% Concodor als) empresats] constante{s} no anexo, a Certificaciio de Boay
rrancas de Fabricagdo de Medicamentos

| At 29 A presente Centlicaglio tem valldada de 02 (dois) anos a partls de sua
nabliceyfio

ATl AV Ena Resolugho entia e vigor na data de sua publicagio

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

ANEXT

Fabncante: Biocodex

Endereqo 1 avenue Blaise Pascal 60000 Beauvik

Pais; rulg

Empresa Solicitante: Merck S/A CNPI- 33,060, 213/0001 B4

Autarizacan de Funclonamenta: 1000898 E!&ldwﬂt!l!] NAR3NMN/184
Certificado de Ooas Priticas de Fabricegdo de Medicamenios

lmurms farmur.&umu aﬂvoa bioiogicoy: Saccnaromyces boulardi
Fabrlcmre B n lru..

Endersqo Davis Drive, Hesearch Trangle Park, Morth Caroling [NEY 27700
Pas: Estatios Unidos da América

Solicitante, lanssen-Cilag Famlartuﬂn Itda, CNPL 51,780 A68/0001-87
Aulorzegdo de Funcionamento: 1.01.236- | Expediente J46RA80/18-0
Cerlificuda de Boas Priticas de Fabricagdo deé Medicamontos

Insumns farmacuticos ativos hioldgicos: daratumumahe e gutelcumabe

Fabricante; Dong-A 5T Co., Lid.

Enderecn 493, Nongong ro, Nongong-eup, Dalssony-gun, Daegu (N dong, O dong Secnion 7|
Pais: Coreia do Sul

Sallcitante: Lahcratorlu Quilimico Farmat@utice Bergamo Ltds, CNP). 11,282 661/0001-41
Autoriz de Funclonamento! 1.00.646-1 Ixpadiente(s) DISRESH/ IR A

Centificada de Roas Praticas de Fabricagdo de Mediiamentos

lmurm (arma:éulicos atwns hlcldnu:m somatraping

Fabricante: Lauhnu lmmuu d Blolm;ual Prsducts CQ, Lt
Enﬁafm;n H88 Yanchang Road, Lanzhou, Gansu
Pais: Republica Papular da China
Suilr.!tim Cristalie Produtos Quimlcos Farmacéuticos Lida, CNP) 44, -'H a7 1/0001-51
Autoriacho du Funcionamento: 1.00,2481 E iente DAYBHTI/18.
de Boas Praticas de Fatncagho de camentos:
Insumaos Tarmareyticos ativos biologicos: toxina botulinica A

RESOLUGAC-RE N® 3.415, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

0 Gerente-Geral de inspecho v Fiscalizagho Sanmitdria Subsiituta, no uso as
atribuigbes que Ihe nml'efem o art. 171, sliado po art. 54, 1, & 19 do Regimienta Interno
aprovado nos teemos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - BDC n® 255, de 10 oe
dezembro u 2018;

gnsiderando a :umpﬁmmlu dos requisitas dispostos no arl. 43, din Heolucio ROL
né 39, de u de o de 20
Conceder o empmu cunmmﬁ no anexo a Certificacho de Boat Praticas de
Fabricagio dn Prudutm para Sande por meio de sun r:-nmm;in automatica,
. 2% A priiente certificagdo terd validada de I (dois] anos a partic de Sea
puhlu:ll;ﬁu

Art. 19 Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua publicacis
RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXQ

Fabricante: Dieter Marguardt Medizentechinik GmoH
Endereqn: Robert-Basch Strabe 1, D-7R549 '.tl' i - Memanha

Solic/tante: Ortocir Drtopedia Cirurgia Hida, |R5G.937/0001-95

Autorizagio de Funcionamente. 1.0, 143-0 1 ! tdlrﬂte OR33327/18-1

Certilicado de Roas Praticas de Fabricagho de Produtos para Saude

Materials de uso médico da classe 111, Tabricados na plantd acima mencionada, sngquadrade: nas
tll:.\:l u;:t;:nrafmﬂnmue regras Ue classificagdo definidas na Resoluy Ao RDC (" 185, de 27 oe
autubra

resd. HP Bioproteses Lida CHP 54801 196/0001 42
J'smn Aua Maria José Rangel, B3, Vila 580 Paulo, 580 Paulo - 51 CFFF (4630180
Amnr-ruo de Funcionamento: 1.01 663-6 Fepedients 0293583/18 0
Cenificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Prodinos para Satde
Materiais de uso médico das classes e 1V e ediapamentay de usa médion da classe 11
fatiricacas qa plants scimia mencnnada, em;uaumlm nas classes fe fisto conforme refras e
:inmnmla deltnmu nmol 185 de 22 de outubra de 2001,

osa; Magnamed Tetnol |a Médu:a s/n CNPi 01,298, 443/0002 54
m,o Rua Santa Mbnica B0D1/841, Capuava, Cotia - 5P CEP: 06715 HES
hummacla e Funcionamenta: 8.10.408- 7 Expediente: 0313705/18-8
Certificado de Boas Praticas de Iabricagio de Produtos para Saude
Equipamentos de uso médico da classe |1, fabncados na planta acima mencioniaca,
wadrados nas classes de rsco conforme regras de classifica ho defimdas na Resalugao KOG
, de 21 de outubro dg 2001.

RESOLUCAO-RE N® 3.417, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspeclio e Fiscalizagho Sanitarin Substiwuto, no uso das
atribuighes que the conferem o art, 171, allado ac art, %4, |, § 19 do Regimento Interno
pravado not lermos da Anexe | da nmlu;lo da Diretoria Coleglada  RDC 0" 255, de 10
e derembro de 2018, ¢

consideranto o cmnrrlrmnto doy requisitos dispastos no art 8. da Resoluyio
da Dlmorm Cot da - RDC n¥ 183, de 17 de outubro de 2017, resolve

Conceder as emprﬂm cnnitlmu no anexo a Certificagio de Hoas
Priticas de Fabrltx!u de Produros !f:

Arf, 20 A presente certl ta;id teu validisde de 2 (don) anos a partii O sui
publicagho,

Art. 32 Exta ResolugBo entra em vigar na data de sua publicagin

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES

ANLND

Fabricame: Abinmed Europe GmoH

Cndereco: Neuenhofer Weg 3, 52074, Aachen  Alemanha

Soliciiante, CMS Produtos Hospitalares Lida, CNPI: U3.301.390/0001- 28

Autoriragio de Funcionamental 8.00.653-2 Expediente: 0950391/18-9

Certificadn de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Materials de uso medico da classe IV @ Equipamentos de uso médico das classes Il & IV,
fabricados np planta acima mencionada, enguatrados nas classes 0@ Hsco CONOrMe regre
de ttaulﬂcm;lu ucﬂrﬂm na Rualun;aa RDC uv 185, e 22 de eutubro de 2001,

Fahrklnt! Mcu Teth Cn ttﬂ

Endereco: Hoom 503 Buildlnl 08, Block 01, East Juslanglao Rood, Chaoyenie Districl
Hejjing - 100015 -

Salicitante: Medical lmrll imiportagho, Exportagha ¢ Comiérain de Produtos Médicos Lida
CNPL: (19421 516/0001-1

Autorizagho de Funr.lunnmeﬂw: BOASHLT Evpetiente: 21368998/174

Centificado de Boas Priticas de Fabeicaglo di Produtoy para Saide

Fquipamentos de uso médico das classes |l @ 1V, fabrcados ni planta dcling mencionaga,
entjuadracios nas clsses de risco conforme regras de clssificagao definidas e Resolu Ao
RDC He lB&, de 22 de ouiubru de 2001

Fahﬂtam Hyp-erbranch Medlcai Tocnnolngv ng

Enderego: 800-12 Capitola Drive, Burham, NC 27713 . Estados Unidos da America
Solicitante: Conadd Central de Negocios do Brasil Lrdn CNPJ 01.911.022/0001 76
Autanizagio de Funcionamento: 8.00.038.9 Expediente; Da41615/18 8

Certificado de Boas Praticas de Fabr de Produtos para Saude

Materlals de uso medico das classes Il e [V, fabricados ma planta acima mencionada.
enquadrados nas clatses de risco contorme regras de classihcagho definidas na Resolugia
HOC n® 18% de 22 de outubro de 2001
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA ﬂéf/

MEMORANDO INTERNO N ° 18/2020

De: Setor de Compras, Licitagoes e Contratos

Para: Diretoria Juridica

Assunto: Solicitagdo de Reequilibrio Econdmico-Financeiro
I

Encaminho para parecer a solicitagdo as fls. 1.574/1.600 da empresa Pontamed
Farmacéutica Ltda, referente ao item 28, cetoconazol creme 30 gramas, da Ata de Registro de
Precos n° 63/2019.

Apos ao Diretor Executivo para decisao.

Recebido em 2?’ 10 3 /2020

Juridl/ /




CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA

PARECER JURIDICO

INTERESSADO(S): SETOR DE COMPRAS, LICITACOES E
CONTRATOS.

ORIGEM: PONTAMED FARMACEUTICA LTDA.

OBJETO: SOLICITACAO DO CANCELAMENTO DO ITEM 28 -
CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 30G (SOBRAL)
ALTERNATIVAMENTE A TROCA DE MARCA E REALINHAMENTO DO
VALOR

RELATORIO

1. Trata-se de solicitagcdo de liberacao da proposta referente
ao item 28 - CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 30G, cuja licitante que se
sagrou vencedora foi a empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, sob a
justificativa de que "o produto encontra-se temporariamente suspenso e sem
previsdo para retomada de sua fabricagdo e comercializagdao” alternativamente
solicita a autorizacdo da troca da marca do referido medicamente e sendo este
deferido postula pelo reequilibrio econémico demonstrado em sua epistola.

2. A solicitante realiza o pedido de desisténcia do item 28 -
CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 30G (fls. 1.574/1.580), registrado na
ata de Registro de Pregos n? 63/2019 e juntou documentos em fls. 1.581/1.600.

3. Os documentos ora analisados sdo: a solicitacao de
desisténcia do item 28 - CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 30G,
recebido/protocolado em 19/03/2020, bem como os documentos de fls.
1.581/1.600.

4. O Colendo Setor de Compras, Licitagbes e Contratos,
solicita-nos parecer juridico referente ao pedido de desisténcia, e alternativamente
a troca de marca e subsequente reequilibrio econémico, do item 28 -
CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 300G, licitado no PREGAO PRESENCIAL
N¢ 20/2019 PARA REGISTRO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NAO INCLUIDOS

CIOP - Consdreio Intermunicipal do Oeste Paulista

1

Rua Coronel Albino, 550 - CEP 19020-360 Presidente Prudente - SP | Tel.: (18) 3223-1116



\"“éml sl
Wecio Inimunieiiiete Paulists
s - -
F it atens

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA

NA RENAME- PROCESSO N¢ 30/2019 pactuado com a empresa requerente,
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, versando, em sintese, “o produto encontra-se
temporariamente suspenso e sem previsdo para retomada de sua fabricagao e
comercializagao”.

5. Destarte, o Setor responsavel solicita a esta Diretoria
Juridica 0o exame dos autos e a elaboragdo de parecer juridico a respeito das
providéncias a serem adotadas pela Administragao do CIOP in casu.

6. Tecerei, portanto, consideragbes acerca da
(im)possibilidade da rescisdo contratual quanto ao item 28 nos moldes
apresentados, de forma a orientar a decisao da autoridade competente quanto aos
procedimentos a serem adotados no sentido de manter a impessoalidade e
objetividade no ambito do referido contrato administrativo.

ANALISE JURIDICA

7. A empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA solicita a
desisténcia do item 28 - CETOCONAZOL 20MG/G - CREME TOPICO 30G da Ata
63/2019, sob a justificativa de que o seu fornecedor suspendeu a sua
comercializagdo e ndo ha previsdo para que realize a sua retomada. Insta constar
que a requerente ja realizou o pedido de desisténcia as fls. 1.531. Sendo exarado
parecer acerca do pedido as fls. 1.539/ 1.557.

8. Portanto, quanto a desisténcia e a troca de marca, reitera o
posicionamento postulado nos autos.

9. Quanto ao pedido de reequilibrio econémico postulado
passa a realizar os apontamentos (fls. 1539/1547).

10. Importante incialmente realizar explanagbes acerca do
Sistema de Registro de Preco, por meio deste as empresas interessadas em
fornecer materiais, equipamentos ou géneros ao Poder Publico em Ata, disputada
por meio de um processo licitatério, pactuam na manuten¢do dos valores
registrados no 6rgao competente, corrigidos ou nao, por um determinado periodo
a fornecer as quantidades solicitadas pela Administragdo no prazo estabelecido.
Possui como vantagem desse sistema que, uma vez registrados os pregos, nao ha

CIOP - Consoéreio Intermunicipal do Oeste Paulista f\\/v
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obrigatoriedade de repetir o certame ou proceder a contratacdo, o que reduz a
necessidade de planejamento de compras e de estoques, durante o prazo de 01
(um) ano de validade do certame.

11. Doravante, apesar de possivel o realinhamento do prego
para o reequilibrio econémico-financeiro, tem-se que € necessaria a ocorréncia de
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis.

12. Neste sentido manifesta a jurisprudéncia do Egrégio
Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo:

A despeito de divergéncias de posicionamentos
entre a fiscalizagio e a SDG, sequer a
vantajosidade inicial do ajuste havia ficado
comprovada, sendo que esta situacdo somente se
agravou com a concessao de reequilibrios
econdmico-financeiros desprovidos de
justificativas consistentes.

()

No caso da contratagdo com a empresa
Lukarmona, o pedido foi baseado na
“instabilidade econémica do pais” e, no caso da
empresa Fridel, solicitou-se o realinhamento sob
o argumento de que os produtos estariam na
entressafra. Contudo, a meu ver, ndo restou
comprovada a superveniéncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculaveis, caso de for¢ga maior, caso fortuito
ou forga do principe, a ensejar a concessao de
reequilfbrio. As situacbes descritas nas
justificativas estdo inseridas na alea econtmica
ordindria, e devem ser suportadas pela empresa,
eis que oscilagbes normais decorrentes de
sazonalidade sdo totalmente previsiveis e devem
ser levadas em consideracdo pelas empresas
quando formulam suas propostas, especialmente
para fornecimento pelo prazo de 12 meses, (TC-
001040/003/12 TC-001037/003/12 TC-
001038/003/12 TC-001039/003/12 TC-
028291/026/11, Substituto de Conselheiro Josué

CIOP - Consoéreio Intermunicipal do Oeste Paulista (\-/\'/
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Romero, Segunda Camara, Sessdo: 3/2/2015)
Grifo e negrito nosso.

13. Desta forma, autorizar a troca da marca e modificar o
preco registrado em ata apenas para reequilibrar os custos que a empresa podera
ter, ira desvirtuar o processo licitatério. Vez que a Autarquia ira pactuar o
fornecimento de um medicamento de outra marca e valor sem a devida licitagao.

14. Diligéncia os autos, primordial trazer a baila os lances do
item 28, objeto em tela, as fls. 1.317, cujo o maior ofertado foi o valor unitario de
R$ 1,917. Assim como o valor ndo é condizente com os langados no Banco de Prego
em Saide no presente exercicio.

15. No caso em tela, ndo se vislumbra qualquer fundamento
plausivel para considerar a proposta do realinhamento do preco da empresa
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, ndo hd um real motivo para aceitar o
argumento de que o alegado “valor necessario para comercializagdao”, uma vez que
foram acostadas apenas notas fiscais.

16. Sobre notas fiscais pontuo, resumidamente: Notas Fiscais
ndo tem o condio de afastar a obrigatoriedade da entrega de outras provas, até
porque percebesse, pela pratica, que € comum empresas juntarem comprovantes
fiscais um com data da época da contratagdo com a Administragdo Publica e a outra
que foi emitida pouco antes do pedido de reequilibrio.

17. Entretanto sendo necessario de uma razao factual e ndo
uma simples alteragao no prego de seus fornecedores para justificar o reequilibrio
econdmico financeiro de um contrato, a legislagdo exige, na verdade, a ocorréncia
de pelo menos uma dessas 4 hipéteses: a) fato do principe; b) fato da
Administracdo; c) fato superveniente imprevisivel; ou, c) fato previsivel, mas de
consequéncias incalculdveis. AS NOTAS FISCAIS PROVAM AS CONSEQUENCIAS,
mas nido as causas. Em nenhuma das hip6teses acima, a apresentagdo de notas
fiscais é suficiente para justificar a revisio de pregos. Razdo pela qual a parte
interessada deve instruir o pedido com algum documento que reflita algumas das
situacdes que foram expostas nas alineas acima, porém, no presente caso, nao o
fez.

/ \

-
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA

18. Importante frisar novamente que em eventual troca da
fabricante fornecedora somente se revela possivel se houver a manuten¢do do
valor constado em ata que é preco unitario de R$ 1,75, uma vez que é vedada a
troca do fornecedor e a recomposicdo do equilibrio econdmico, vez que
configuraria quebra do processo licitatorio.

19. Reiterando o que ja foi acostado as fls. 1.539/ 1.557.

20. Insta salientar que, o edital do certame, com supedaneo
na Lei n? 10.520/2002, que dispde sobre o pregdo, estabelece expressamente quais
as sangdes aplicaveis aos licitantes, no caso de descumprimento, verbis:

“XIl - SANCOES PARA O CASO DE
INADIMPLEMENTO:

12.1. Quem, convocado dentro do prazo de
validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato,
deixar de entregar ou apresentar documentacao
falsa exigida para o certame, ensejar o
retardamento da execugdo de seu objeto, nado
mantiver a proposta, falhar ou fraudar na
execugdo do contrato, comportar-se de modo
inidoneo ou cometer fraude fiscal, ficara
impedido de licitar e contratar o Municipio pelo
prazo de até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das
multas previstas em edital e no contrato e das
demais cominagoes legais. 12.1.1 A execugao
irregular do contrato, que nao resulte prejuizo ao
CIOP ou ao Municipio Contratante podera ser
punida com Adverténcia;

12.1.2 A contratada podera sofrer multa prevista
na forma do item 12.3 e 12.4, nas hipdteses de
mora, inexecug¢do do contrato.

12.2 Caso a licitante declarada vencedora se
recuse a receber/retirar a Nota de Empenho ou
Ordem de Compra ou apresentar documento de
habilitacio técnica, ser-lhe-a aplicada a multa de /
até 10% (dez por cento) sobre o valor total /
adjudicado, exceto se a causa for decorrente de
caso fortuito ou motivo de for¢ga maior,
devidamente comprovada e acatada pela

f\f\'/ §
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Administragao. 12.3 Expirado o prazo proposto
para a entrega dos produtos, sem que a
contratada o cumpra, iniciar-se-a a aplicagao da
penalidade de multa, correspondente a 0,5 %
(meio por cento) por dia de atraso, incidente
sobre o valor total da Nota de Empenho ou
Ordem de Compra, exceto se a causa for
decorrente de caso fortuito ou motivo de forga
maior, devidamente comprovada e acatada pela
Administracdo. 12.3.1 A multa prevista no item
anterior sera aplicada até o limite de 20 % (vinte
por cento) do saldo empenhado, o que nao
impede, a critério da administragdo, a aplica¢do
da sangdo a que se refere o item 12.1.

12.4 A inexecugdo parcial ou total do contrato
poderd gerar multa de 20% (por cento) sobre o
valor nao adimplido, sem prejuizo do que
concerne o item 12.1, exceto se a causa for
decorrente de caso fortuito ou motivo de for¢a
maior, devidamente comprovada e acatada pela
Administracao.

12.5 0 valor da multa podera ser deduzido de
eventuais créditos devidos pelos Municipio se
quando por esta solicitado.

12.5.1 O prazo para pagamento de multas sera de
30 (dez) dias corridos, a contar da intimagdo da
infratora, ap6s decisdo apenadora.

12.6 Contra os atos de aplicagio das penalidades
previstas neste titulo deverdo ser respeitados os
principios do contraditério e ampla defesa,
abrindo-se prazo de 05 (cinco) dias dteis para
Defesa, a partir da intimagao, que podera ser por
carta com aviso de recebimento ou correio
eletronico.

12.7 As apuragdes acerca de inadimpléncia
contratual serdo realizadas pelo CIOP apds
realizada a comunicacio do evento detalhado,
com envio de cépia da Nota de Empenho ou /
Ordem de Compra, comprovante de recebimento /

CIOP - Consodreio Intermunicipal do Oeste Paulista
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pela empresa e Ata de Registro de Preco
devidamente assinada e publicada.

21. Na hipétese do inadimplemento da proposta exarada
pela empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, podera a Administragao Publica
aplicar a penalidade maxima sem deixar de observar aos principios da
razoabilidade e da proporcionalidade, haja vista que, realizada a licitagdo na
modalidade pregdo, a prépria lei estabelece tratamento rigoroso ao licitante
convocado que ndo comparece para assinar o contrato, ou deixa de entregar os
itens registrados em ata de registro de precos. Isso se deve, porque “uma das
vantagens do pregdo consiste exatamente na celeridade que ele confere as
contratagdes do poder publico, celeridade que se perde caso o vencedor do
certame ndo compareca para dar execugdo da proposta”. (FURTADO, Lucas Rocha.
Curso de licitages e contratos administrativos. Belo Horizonte: Férum, 20074, p.
484).

22. Alias, como bem alerta Jessé Torres Pereira Junior (in
Comentirios a lei de licitagdes e contratagdes da Administrag¢do Publica. 4. Ed. Rio
de Janeiro: Renovar, 1997. P. 538-539), a recusa do adjudicatario a contratar com a
Administracdo “frustra o propésito do certame e gera contingéncia que podera ser
danosa ao interesse piiblico, se outra licitagdo houver de ser realizada, com a perda
de tempo, de recursos e desatendimento as necessidades da Administra¢ao”. E de
se considerar que “ao ingressar no torneio licitatorio, cada concorrente deve estar
disposto a contratar, A participagdo na licitagdo constitui, para cada licitante, uma
declaragio da vontade de vir a contratar com a Administragao”.

23. Por fim, é de rigor pontuar que, conforme documento em
anexo, a suspensao da fabricagdo de todos os medicamentos da empresa Theodoro
F Sobral & e CIA LTDA foi determinada pena ANVISA a partir de 07 de outubro de
2019, ao passo que houve assinatura da Ata de Registro de Pregos pela empresa
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA em 04 de dezembro de 2019, ou seja, mais de
um més de depois de ocorrida a suspensdo. Nesse passo, ndo ha que se falar em
fato imprevisivel ou previsivel de consequéncias incalculaveis, ja que houve ampla
publicidade da determinagio da ANVISA, haja vista sua publicagdo no Diario Oficial
da Unido em 10 de outubro de 2019.

CIOP - Consoreio Intermunicipal do Oeste Paulista [\/\ [
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23. Por consequéncia, ndo tendo a empresa licitante
demonstrado a ocorréncia de fato superveniente e imprevisivel que justifique o
ndo cumprimento da entrega do item registrado em ata, e ndo existindo qualquer
vicio no processo, mister se faz a manutengdo do valor registrado e exigéncia do
cumprimento e entrega do item em que a empresa PONTAMED FARMACEUTICA
LTDA sagrou-se vencedora, sob pena de aplicacao das sanc¢des supramencionadas
no caso de descumprimento.

NCLUS

24. Ante o exposto e, com fulcro nas consideragdes acima
aduzidas, esta Diretoria Juridica opina:

| - Deferimento da troca do fornecedor e indeferimento do
reequilibrio econdmico do realinhamento do prego
registrado em Ata;

11 - Indeferimento da liberagdo da Ata, sob pena de aplica¢ao
das sancdes descritas no instrumento editalicio, no caso de
descumprimento;

Por fim, encaminhe-se ao setor de compras, licitagdes e
contratos, obedecendo aos tramites legais, principalmefite dando-se ampla
publicidade.

Presidente Prudente/SP, 02 de abril de 2020.

CIOP - Conséreio Intermunicipal do Oeste Paulista
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Item Descrigio

000027 ETOCONAZOL 200 MG

‘;)" h&:”

Fornecedor Valor Unitirio
DIMARSTER COM. PROD. HOSP. LTDA - Empresa
i R$0,179
vencedora deste item )
"ENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS R$0.187
HOSPITALARES LTDA_. y
ONTAMED FARMACEUTICA LTDA R$0.214

Detalhamento dos Lances

14/11/2019 Hora - 15:24:59 Empresa - PONTAMED FARMACEUTICA LTDA Unitério -
R$0,214 Obs - ==>>DECLINOQU<<==

14/11/2019 Hora - 15:25:07 Empresa - CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
[HOSPITALARES LTDA. Unitario - R$0,187 Obs - ==>>DECLINOU<<==

Item Descricio

000028 ETOCONAZOL 20 MG/G CREME TOPICO

Fornecedor Valor Unitirio
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA - Empresa
R$1,75
vencedora deste item
MULTHOSP COMERCIAL DE PRODUTOS R$1.82
[HOSPITALARES LTDA 4
OMA/SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA R$1,83

Detalhamento dos Lances

14/11/2019 Hora - 15:26:05 Empresa - PONTAMED FARMACEUTICA LTDA Unitario -
$1.84 Obs - Anterior: 1,917

14/11/2019 Hora - 15:26:10 Empresa - SOMA/SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
[Unitario - R$1,83 Obs - Anterior: 1.9

14/11/2019 Hora - 15:26:15 Empresa - MULTHOSP COMERCIAL DE PRODUTOS
OSPITALARES LTDA Unitdrio - R$1,82 Obs - Anterior: 1,85

14/11/2019 Hora - 15:26:19 Empresa - PONTAMED FARMACEUTICA LTDA Unitério -
[R$1,75 Obs - Anterior: 1,84

14/11/2019 Hora - 15:26:25 Empresa - SOMA/SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
nitario - R$1,83 Obs - ==>>DECLINOU<<==

14/11/2019 Hora - 15:26:30 Empresa - MULTHOSP COMERCIAL DE PRODUTOS
OSPITALARES LTDA Unitario - R$1,82 Obs - ==>>DECLINOU<<==

\

Item Descri¢io

000029 |CETOPROFENO 100 MG, ENTERICO

Fornecedor Valor Unitario

IRULABOR PRODUTOS CIRURGICOS LTDA - R$1.50
mpresa vencedora deste item ‘

7~



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secdo 1

ISSN 1677-7042 N? 197, guinta-feira, 10 de outubro de 2012

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2¢ DIRETDRIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO-RE N¢ 2,820, DE ® DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Rloldgices, no wse das
atribuicBes que Ihe confere o art, 130, aliado ac art. 54, |, § 3% do Regimenta Intermo
aprovado pela Resalugdo da Diretorla Colegiada - ROC n¥ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve.

Art. 19 Deferir petigdes relacionadas 8 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexa.

Art. 20 Esta Resolugho snira em vigor na data de sua publicagio

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

NUMCRO DO PROCESSO DO DOCM EXPEDIENTE
CE/DOCUMENTL PARA IMPORTACAC

ASSUNTO DA PETICAQ

NUMERG DO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETIGAO

EXPEDIENTE

ASSLINTO DA PETICAO

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA 07.898.671/0001 &0
Arlisuifatase A humana recombinante

25181 278937/2018-15 N349823/18-9

66/2019

43 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZAGAQ SANITARIA
RESOLUCAO-RE N¥ 2,817, DE 8 DE OUTUBRO DE 2019

D Gerente-Geral de Inspugiio e Fiscaliz

Ihe confere o art. 171, aliado ao art.
da Diretoria Col
Art.

Sanitdrla, no uso das atribulcdes que
, |, §1° do l\qhmﬂtu Interna aprovadn pela Resolugdo

da - RDC n* 255, dé 10 de dezembro de 2018, resolve:

b Adotar als] medidals preventivals) canstante(s) no ANEXQ

Art. 3¢ Esta Resolugha entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCID PONCIANO GOMES
ANEXO

L. Empresa: THEQDORO F SOBRAL & CIA LTDA - CNPJ: 06,597 R01/0001-62

Produto A:uueml?u {Lote}: TODOS 05 MEDICAMENTOS FABRICADOS PELA EMPRLSA
{LOTES A PARTIR DE 07/10/2013)

Tipo de Produto: icamanto

Fxpediente n®: 2368783/19-5

Assuntn: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscallzaga em Vigllineis Sanitaria

Agbes de fiscalizacsa: Suspensllo - Fabricagio

Motivagio: considerando a Inspegio sanitdria reallzada na empress Theodora F Sobral & Cia
Lida, no perlodo de 17/09 & 20/09/2018, durante a qual ficou comprovada a tabricagio dos
medicamentos em com o art. 150 da Resolugho da Diretoria Colegiada - RDC n”

17/2010.

3 Empresa: Royal im - CNPJ. desconhecido
Froduto - Apresentagio (Lote): ROYAL SUM 1),
Tipo da Produto: Medicamento

Dnpediente n¥: 2371110/19-8

Assunto. 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscaliragiio am Vigilancia Sanitdria

m de fiscalizacho: Apreensia

1o, Comercializagho, Disrlbuiclo, Fabncagdo, Importacho,

Mativaglio; Cansid d da divulgagio e comercializagio de produto sem

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anubncla em processo do Dowsié de D vimento
Clilco de Medicameanto (DDCM) - Produtos Bloldgicos

25351.240707/2015-15 0366937/19-

10478 - ENSAIDS CLINICOS - Anuénela em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Diologicos

1829352/19-2

10824 - FNSAIOS CLINICOS - Emends Substincial a Pratocolo Clinica

EMS §/A 57507 378/0003-65

Melatonina

25181 860134/2018-61 1214966/18-7

§7/2018

10750 ENSAIOS CUNICOS - Anunela em processo da Dossié de Desenvalvimento
Cliniea de (NDCM) - Sintet

75351 136084/2019-84 0207181/18-9

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anudncia em Processa de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticay

INC RESEARCH BR SERVICOS DE PESQUISAS CLNICAS LTDA 07.482.478/0001-44
Conbercept

BH/2019

25351.810444/2018-34 1140325/18-2

10756 - ENSAIOS CLINICOS = Anudncia em processa do Dossi de Desenvalvimentn
Clinico dé Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Bioldgicos
25351.001423/2018-14 0002744/19-8

10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Blalogicos

PPO DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA 00.251:599/0001-62

Patisirana

B2/2016

15351 .419049/2018-00 0641704/19-3

10818 - ENSAIOS CLINICDS « Modlficaglio de DOCM - Inclusic de protocolo de ensalo
clinico nde previsto no plana Iniclal de desenvelvimento

£l Lilly do Brasil Lida 43.940.618/0001 44

Baricitinibe

15/2018

25351 131416/2019-38 0200007/18-5

10482 « ENSAIOS CLINICOS - Anuénela em Processo de Pesquiisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos
QUINTILES BRASIL LTDA D2.529.870/0001 88

Enzalutamida

A9/2016

75351 30206%/2016-16 1218007/18-6

10820 - ENSAIOS CLINICDS - Emenda Substancial a Pratocolo Clinico
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51.780.468/0001-87

Selexipague

63/2018

25351.788355/2018-02 2122297/19-5

10824 - FNSAIDS CLINICOS + Emends Substanclal a Protocolo Clinico
MERCK SHARP B DOWME FARMACEUTICA LTDA 45.987.013/0001-34
Pembrollzumabe

18/2016

25351.143340/2019-93 2050555/15-6

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial @ Protocolo Clinico

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A 13,009.545/0001-23
Atmznlizumabe

/2018

25351.477323/2019-57 2006461/19-

a P e
egistro, notificagdo ou cadastra ha An\mn.ﬂ mein do site. www.rovalslim.com.br, em
desacordo cam o arts. 12, 50 € 59 da Lel n? 6360, de 23 de setembro de 1976,

3 Empresa; LU GUETAVO ASSEF DAL PIAN [WWW KIRKLANDORIGINAL COM.BR) - ENPJ
desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): KIRKLAND (MINOXIDILY ();

Tigo de Produte: Medicamento

Expediente n¥, 7327511/18-1

Assunip 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscallracio em Vigitncla Sanildrla

AgBes da fiscalizacio: Apreensia

Inutilizagdo

Proibigda - Armazenamanto, Comercislimagio. Distribulgha, Fabricagin, Importagda,

Propaganda, Uso

Matlvagio: comprovagdo de dmtfda & comerclalizacio do produto Kirkland [Minoxidil), sem

regisire na Anwvisa vulgada nos sites do Mercada Livre

wmtlﬂlm.memﬂolmu.m.mmwnculdm-mailklrkland‘ LisplayType LF) e
ttps//www. kirklandoniginal.com.br/; em desacordo com os arts. 03 12, 50 ¢ 59 da Lei n®

6.380, de 23 de setembro de 1976,

4. fmpresa: Danl Bal Terapia » nento LTDA « CNPY 299332 70000137
Produto - {Lote]: PRATA COLOIDAL ();

Tipo de Produta: Medicamenta

Expadienta n: 2337004/19-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizaglio em Vighianela Sanitaria

Agdes de fiscallzaclo: Apreensia

Inutilizagdo

Prolbicio - Armazenamento, Comercializacio, Distribuigho, Fabwicaglo, Importagio,

Propagunda, Uso
Mativaglo; Consideranda a compravagio da divulgacao e comercializagla de produtos sem
registro,  notificagéa  ou  cadastro  na Anvisa, por  melo  do  sitex
mtnsa’!m_fmbnnk.mm!d-nnhmhaihnghum:ﬂdl Iballester.com/ip/prata-coloidal, em
desacordo com o ars. 12, 50 4 59 da Lel n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,

5 Frpresa: VIDA NATURAL FARMACIA DE MANIPULACAQ LTDA - CNPI: 155621601000
Produto - Apresentagho  (Lote): EPIMEDIUM  ICARIIN {)) EXSYNUTRIMENT():OLI
OLAL :Mnﬂ;mwvos DE c&dsﬁm{mﬁn JLORCASERINA{),CURCUMA(),EPIMEDILM
ICARIN(PYGELUM AFRICANUM() CASCARA SAGRADA();
ZEMBRIN{:PINETONINAL):SILIMARINA() GLUCOSAMINA + CONDROITINA();
Phosm'omrwnnmcg&,’ammom;mwoumm, FOLLIDRONE();LONG
JA.CK{I:PHGU‘ NE UESHJM.HRINM[;MDW b ORLISTATE(SINETROU )
LORCASERINA(),GARCINIA CAMI I%MI;PIMENTA Qut
EMAGRECE();CAPSIATE();AFORDISIACD NK‘I‘URAL(I;D" BULUS  TERRESTRIS(LES HWTP 50
MG{);MODLLIP GE);CIS5US QUADRANGULARIS( ) FAS MINA +
tASIOL;mNN];MOUMINAlI. SLENDESTA() TEACRINE(;HME 3 GRAMAS(),CASCARA
SAGRADA()

Tipa de Prodiita: Medicamenta

Expedionte n®: 1382619/19-3

Agsunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agfies de Fiscalizagio wm Vigilthncia Sanitaria

AcBes de fiscalizaglo: Suspensio - Propaganda

Maotiviglo: Cor do a provacio da divuigagia irregular du produtos manipulados,
por meio da site: www.centralformulas.com br, com o objetiv de propaganda, publicidade &
promogio, em desacordo com 4 Resolucd da Diretoria Colegiada - RDC n* 67, f

6. Empresa: B2ZW COMPANHIA DIGITAL [AMERICANAS COM) - CNPJ: (0776574000156
Produto - Apresentacio (Lote). MINOXIDIL |KIRKLANDY £}

Tipo de Produte: Medicamento

Expedients ni. 2364801/19-5

Assunto. 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizaciio em Vigitancia Sanitaria
Aghes de fiscalizagdo: Apreensaa

Inutilizagho

Prolbk; Ar Comurcializagio, Distribulcio, Fabricagio, Importagao,
Propaganda, Uso

Matlvagia: C do 3 comprovacio da divulgacio do produto sem registro, notificacao
au eadastra i Anvisa, em desacorde com o arts, 12, 50 & 59 da Lei n® 5.360, de 23 de setembim

de 1976,

SECRETARIA DE ATENGAD ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA N® 1.145 DE 19 DE DUTUBRO DE 2019

Desabilita o Centro Médico «  Nefrologiea

CEMENE, do Municipio de 540 Rogque (5P), como
Unidade de Assiiténcls de Alta Complexidade em
Nefrologia  com  Hemodidlise & Unidade de
Assisténcin de Alla Complexidade =m Nefrologia

10479 - ENSAIOS CLINICOS - AnuBncia em Processo de Pesquisa Clinica - | com Didlise Peritaneal
Bioldgicos

0 Secretiaria de  Awengho  Especalizade & Saudm, ni use  de  was
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA 51.780 468/0001-87 atribuigbes,
INS-5371867R Considerando o Portarin n¥ 1.416/5A5/MS5, de 18 de dezembro de 2012, que
2072016 habllita o Centro Medico ¢ Nefrolbgico Unidade 330 Rogque/5P;
25351,710859/2018-17 0596160/18-2 Considerando & Portaria de Consolidaglio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro
10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda S 1al a Pr Clinica de 2017, que consolida as normas sobre as redes do Sistema Unico de Saude;

N

% it fotumento jude ser wrilicado no endeteco sietriniio

it /i i g b fautentlcidadi rimil - nelo cédRga 029 153010101000207

ocmiitty 5541800 § FTamwmy conforme MIF o% 1.206-2 ou 227301
e irur m hveestiutury de Chives Pliliies Rrasiieins - ICP-Aresil
=



CIOP &

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA @&

MEMORANDO INTERNO N° 24/2020

De: Setor de Compras, Licitagdes e Contratos
Para: Diretor Executivo

Assunto: Solicitagao Reequilibrio Econdmico Financeiro — Pregao Presencial — SRP - n°® 20/2019 - Ata n°
63/2019

Interessada: Pontamed Farmacéutica Ltda

Encaminho o Parecer Juridico de fls. 1.602/1.612, que opinou pelo indeferimento do pedido de
realinhamento de prego do item 28 - CETOCONAZOL 20MG/G 30G, em razio de ndo haver sido
demonstrado a ocorréncia de fato superveniente e imprevisivel justificavel.

Presidente Prudente, 06 de absi

MARCEL Dq
Chefe do Setor de €o

Rua: Coronel Albino, n¢ 550 - Fone: (18) 3223-1116 — CEP: 19020-360 - Pres. Prudente
E-mall: licitacdocompra@ciop.sp.gov.br — site: www ciop.sp.gov.br
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA ()%

DESPACHO DO DIRETOR EXECUTIVO

Assunto: Solicitagio de Cancelamento de Item — Pregéo Presencial - SRP - n® 20/2019
Interessado: Pontamed Farmacéutica Ltda. ARP n° 63/2019

Trata-se de pedido de Reequilibrio Econémico-Financeiro do item 28 — CETOCONAZOL
20MG/G 30G (fabricante: Sobral), pela detentora da ata n® 63/2019 - PONTAMED FARMACEUTICA
LTDA.

O Setor Juridico as fls. 1.602/1.612 opinou pela troca de marca mantendo-se o mesmo prego,
haja vista existirem outros fabricantes no mercado.

Isto posto, acolho na integra os fundamentos de fato e de direito esmiugados no Parecer Juridico
e DELIBERO pelo NAO ACOLHIMENTO da solicitagdo de Reequilibrio Econémico-Financeiro do item 28
~ CETOCONAZOL 20MG/G 30G, realizada pela empresa PONTAMED FARMACEUTICA LTDA e
DEFIRO a troca de marca, mantendo-se o mesmo prego registrado e condigdes anteriormente previstas,
sob pena de aplicagédo das sangdes administrativas previstas.

Publique-se.

Presidente Prudente, 06 de abril de 2020

v

ARLOS AUGUSTO VRECHE
Diretor Executivo-CIOP

Rua: Coronel Albino, n 550 - Fone: (18) 3223-1116 - CEP: 19020-360 - Pres. Prudente
E-mail: licitacdocompra@ciop.sp.gov.br - site: www ciop.sp.gov.br

I~
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CIOP - Consorcio Intermunicipal do Oeste Paulista )

Rua Coronel Albino, 550 - CEP 19020-360 Presidente Prudente - SP | Tel.. (18) 3223-1116

IMPRENSA OFICIAL :

DESPACHO DO DIRETOR EXECUTIVO

Despacho do Diretor Executivo. Assunto: Solicitagdo de Reequilibrio Econdmico-Financelro de
ltem. ARP n° 63/2019. Pregdo Presencial n° 20/2019. Interessada; PONTAMED
FARMACEUTICA LTDA. Decisao: Delibero pelo ndo acolhimento do pedido de Reequilibrio
Econdmico-Financeiro do item 28 (Cetoconazol 20mg/g — 30 gramas) e ¢efiro a lroca de marca
mantendo-se o mesmo prego, conforme fundamento acostado nos autes. Carlos Augusto Vreche
- Diretor Executivo. Pres. Prudente, 06 de abril de 2020. ¢
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