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3497.2025.CPL.PROC.PE.0010.PROCAPE, 12 CONVOCACAO, cujo objeto é REGISTRO DE
PRECOS PARA EVENTUAL
FORNECIMENTO DE MATERIAL DE CONSUMO HOSPITAL (ENOXAPARINA SODICA);

STATUS
EMPRESA ITEM | E-FISCO DESCRl(;AO UNIDADE MARCA DE
PARECER
ENOXAPARINA SODICA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 40
MG,FORMA FARMACEUTICA
DROGAFONTE| 1 3071593' SOLUCAO INJETAVEL,FORMA Sgi”:,IGLA CRISTALIA EPI\;\'ZT\'C;Z
DE APRESENTACAO SERINGA | '
PREENCHIDA,VIA DE
ADMINISTRACAO PARENTERAL
ENOXAPARINA SODICA - PARECER
CONCENTRACAO/DOSAGEM 60 EM ANEXO
MG,FORMA FARMACEUTICA
CRISTALIA | 2 308587' SOLUCAO INJETAVEL,FORMA Sg%":ﬁA CRISTALIA
DE APRESENTACAO SERINGA | '
PREENCHIDA,VIA DE
ADMINISTRACAO PARENTERAL
ENOXAPARINA SODICA - PARECER
CONCENTRACAO/DOSAGEM 80 EM ANEXO
MG,FORMA FARMACEUTICA
CRISTALIA | 3 307f09' SOLUCAO INJETAVEL,FORMA SEF;"R'/I?_A CRISTALIA

DE APRESENTACAO SERINGA
PREENCHIDA,VIA DE
ADMINISTRACAO PARENTERAL




ENOXAPARINA SODICA - PARECER
CONCENTRACAO/DOSAGEM EM ANEXO
100 MG,FORMA
342782- FARMACEUTICA SOLUCAO SERINGA
ONCOEXO 4 0 INJETAVEL,FORMA DE 1,0 ML SANOF

APRESENTACAO SERINGA
PREENCHIDA,VIA DE

ADMINISTRACAO PARENTERAL

Atenciosamente,
Giselle Lira

Farmacéutica

eil _. |Documento assinado eletronicamente por Giselle Barbosa De Lira, em
=l L'ﬁ 24/04/2025, as 09:28, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
eletrénica 109, do Decreto n?45.157, de 23 de outubro de 2017.

http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
. verificador 65935891 e o cé6digo CRC 0B2EB4AO.
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PRONTO-SOCORRO
CARDIOLOGICO

DE PERNAMBUCO
PROF. LUIZ TAVARES

R — PROCAPE

Recife, 23 de Abril 2025.
Cln2 47G/2023
Da: Farmdcia
Para: Comissdo de Licitagdo do PROCAPE

Att: Marcos Antonio
Assunto: Parecer técnico do item 1, Processo 3497/2025, Pregsio 0010/2025.

Considerando que segundo a Portaria de Habilitago dos Estabelecimentos de Satde
do Ministério da Satde, PT SAS/MS n°. 347 de 22/06/07, o PRONTO SOCORRO
CARDIOLOGICO DE PERNAMBUCO — PROCAPE ¢ um Centro de Referencia em
Cardiologia no Estado de Pernambuco e desta forma um Hospital de Ensino;

Considerando que o medicamento E-fisco 307593-1, Enoxaparina de 40mg/mL
seringa, é usado na profilaxia de eventos tromboembdlicos nos pacientes clinicos
internados neste servigo de satde, inclusive naqueles que iniciaram o tratamento com dose
superior e posteriormente a angioplastia ou trombélise passam & dose profilatica, como
recomenda a Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sendo medicamento imprescindivel ao
regular funcionamento do hospital;

Considerando que os medicamentos biolégicos possuem molécula com atividade
bioldgica, ou seja, elaboradas a partir de organismos vivos, o que implica o fato de que
apesar de possuirem principios ativos iguais, ndo ha entre eles comprovagdo de
bioequivaléncia e biodisponibilidade;

Considerando a NOTA DE ESCLARECIMENTO N°
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA que tem como objeto a intercambialidade e
substitui¢do de produtos registrados pela via de desenvolvimento por comparabilidade
“biossimilares” e o produto bioldgico comparador:

“3. ...Portanto, entendemos ndo ser cabivel a definicio sobre a intercambialidade no
momento do registro sanitdrio do produto.”

"4. A intercambialidade pode ser definida, a partir do documento “What you need to know
about biosimilar medicinal products”, publicado pela EMA em 2013, como a prdtica
médica de troca de um medicamento por outro equivalente, em um determinado contexto
clinico, sob a iniciativa ou com o consentimento do prescritor. Para o Health Canada, a
autoriza¢do de comercializagdo de um biossimilar (registro sanitdrio) ndo é uma
declaragio de equivaléncia ao produto bioldgico comparador.”

Considerando que na idade superior a 75 anos, a dose terapéutica deve ser reduzida
para 0,75mg/kg, duas vezes ao dia, logo, para pacientes baixo peso, com mais de 75 anos,
pode-se haver necessidade de empregar a dose de 40mg 12/12h para tratamento da
Sindrome Coronariana Aguda, sendo que o medicamento ofertado nfo possui estudo
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randomizado que comprove a seguranga e eficicia deste medicamento no tratamento da

sindrome coronariana aguda;
Considerando também que na insuficiéncia renal a dose terapéutica usual de

Enoxaparina ¢ de 0,75mg/kg duas vezes ao dia;
Considerando que os 6rgéos regulatorios, inclusive a prépria ANVISA, determinam
a biossimilaridade, mas ndo a intercambialidade e a substitui¢io do medicamento biolégico;
Conferimos parecer negativo para Enoxaparina 40mg/mL do laboratério Cristalia,
ofertado pela empresa Drogafonte.
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Giselle Lira

Farmacéutica CRF: 3132
Mat. 9485-4
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Do(a): FARMACIA
Para: FARMACIA

Analise do material

pATA: _AG /1 OH /2025

Processo n° 3497/2025 Pregao n° 0010/2025

12 Convocacgiao

EMPRESA ITEM E-FISCO DESCRICAO UNIDADE MARCA
ENOXAPARINA SODICA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 40 MG,FORMA SERINGA 0.4
DROGAFONTE 1 307593-1| FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL,FORMA DE ML 4 CRISTALIA
APRESENTACAO SERINGA PREENCHIDA,VIA DE
ADMINISTRACAO PARENTERAL
= NAO SE
AVALIACAO TECNICA SIM | *NAO APLICA Observagdo
A amostra é compativel com o descritivo do e-fisco em todas
as suas especificacdes? b
A amostra é compativel com o descritivo apresentado na ;
proposta pela licitante em todas as suas especificagdes? 7(
Ha alguma inconformidade com o registro do produto na 5
ANVISA? RaS
A amostra se encontra em condi¢do para ser submetida a :
avaliagio? D
A amostra apresenta algum desvio de qualidade aparente? )(
O rétulo estd em acordo com a legislagdo vigente (RDC N2 e
185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001- ANVISA/MS)? ﬂ

* Se NAO, indicar motivo na coluna OBSERVAGCAO

OBS: Verifique se a amostra é compativel com o descritivo do e-fisco. Quando aplicavel, cheque as especificagdes: comprimento, largura, altura, volume, didametro,
curvatura, french, gramatura, composigdo, material, conexdes e outros. O material ofertado n3o deve ser comparado a outras marcas, favor limitar-se a julgar

tecnicamente sua qualidade e capacidade de atender as necessidades deste servico de satde.

Outras observagdes/ Justificativa: PCL A\Q CON '\‘”("( NUAC SIS Faa AMY AR\ V2 § »CL’

Produto aprovado para uso na Institui¢do?

APROVADO ( ) **REPROVADO()Q DESCLASSIFICADO ( )

**Justificativa obrigatdria.

( ) Amostra
() Proposta
() Folder

Responsavel pela andlise:

(e

Assinatyra e carimbo

Devolver este documento o mais breve possivel




CARDIOLOGICO
DE PERNAMBUCO
PROF. LUIZ TAVARES
UNIVERSIDADE
o PROCAPE
Recife, 23 de Abril 2025.

Cl n2 48 G/2025

Da: Farmacia

Para: Comissdo de Licitacdo do PROCAPE
Att: Marcos Antonio

Assunto: Parecer técnico dos itens 2 e 3, Processo 3497/2025 Preg3o 010/2025

Considerando que segundo a Portaria de Habilitagdo dos Estabelecimentos de Satde
do Ministério da Satide, PT SAS/MS n°. 347 de 22/06/07, o PRONTO SOCORRO
CARDIOLOGICO DE PERNAMBUCO — PROCAPE ¢ um Centro de Referencia em
Cardiologia no Estado de Pernambuco e desta forma um Hospital de Ensino;

Considerando que os medicamentos biolégicos possuem molécula com atividade
bioldgica, ou seja, elaboradas a partir de organismos vivos, o que implica o fato de que
apesar de possuirem principios ativos iguais, ndo ha entre eles comprovagdo de
bioequivaléncia e biodisponibilidade;

Considerando a NOTA DE ESCLARECIMENTO N°
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA que tem como objeto a intercambialidade e
substituicdo de produtos registrados pela via de desenvolvimento por comparabilidade
(“biossimilares”) e o produto biolégico comparador:

“3. ...Portanto, entendemos ndo ser cabivel a definicio sobre a intercambialidade no
momento do registro sanitdrio do produto.”

4. A intercambialidade pode ser definida, a partir do documento “What Yyou need to know
about biosimilar medicinal products”, publicado pela EMA em 2013, como a pratica
médica de troca de um medicamento por outro equivalente, em um determinado contexto
clinico, s0b a iniciativa ou com o consentimento do prescritor. Para o Health Canada, a
autorizagdo de comercializacdo de um biossimilar (registro sanitdrio) ndo é uma
declaragdo de equivaléncia ao produto biolégico comparador.”

Considerando ainda que o fabricante do referido medicamento ndo possui estudo
randomizado, com ampla populagao, que comprove a redugdo segura e eficiente do risco
de tromboembolismo venoso - TEV (profilaxia de TEV) em pacientes clinicos
hospitalizados;

Considerando que os érgéos regulatérios, inclusive a propria ANVISA, determinam
a biossimilaridade, mas n#o a intercambialidade e a substitui¢do do medicamento bioldgico;

Conferimos parecer negativo para Enoxaparina 60mg/mL e 80mg/mL do
laboratério Cristélia, ofertado pela empresa Cristalia.
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Giselle Lira

Farmacéutico CRF: 3132
Mat. 9485-4




PRONTO-SOCORRD
CARDIOLOGICO
UNIVERSITARDIO

. ] DE FERMAMBUCO
PROF? LUIZ TAVARES

UNIVERSIDADE
DE PERNAMBUCO PROCAP

Do(a): FARMACIA
Para: FARMACIA
Analise do material

Processo n° 3497/2025 Pregéao n° 0010/2025

12 Convocacgio

EMPRESA ITEM E-FISCO DESCRICAO UNIDADE MARCA

ENOXAPARINA SODICA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 60 MG,FORMA SERINGA 0.6
CRISTALIA 2 308287-3 | FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL,FORMA DE ML : CRISTALIA
APRESENTACAO SERINGA PREENCHIDA,VIA DE

ADMINISTRACAO PARENTERAL

NAO SE
*
AVALIACAO TECNICA SIM | *NAO APUICA Observagdo
A amostra é compativel com o descritivo do e-fisco em todas .
as suas especificacdes? >&
A amostra é compativel com o descritivo apresentado na
proposta pela licitante em todas as suas especificagdes? 74
Ha alguma inconformidade com o registro do produto na
ANVISA? b
A amostra se encontra em condicdo para ser submetida a
avaliagdo? ?(
A amostra apresenta algum desvio de qualidade aparente? X
O rétulo estd em acordo com a legislagdo vigente (RDC N2
185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001- ANVISA/MS)? 7(

* Se NAO, indicar motivo na coluna OBSERVACAO
OBS: Verifique se a amostra é compativel com o descritivo do e-fisco. Quando aplicdvel, cheque as especificagdes: comprimento, largura, altura, volume, didmetro,
curvatura, french, gramatura, composi¢do, material, conexdes e outros. O material ofertado n3o deve ser comparado a outras marcas, favor limitar-se a julgar

tecnicamente sua qualidade e capacidade de atender as necessidades deste servico de satde.

Outras observagdes/ Justificativa: ‘?CL\Q con ‘\Vp'( MACKR 0 v AU,

Produto aprovado para uso na Institui¢do?
APROVADO () **REPROVADO (}() DESCLASSIFICADO ( )

**Justificativa obrigatéria.

( ) Amostra w0 e
( ) Proposta e ‘j:.."",‘,,'eff""'
( ) Folder il 4 _'\v"?&:»

“A D J B Q™
Responsavel pela andlise: ( l'{!( L aE e
Assinatura e carimbo

Devolver este documento o mais breve possivel




PRONTO-SOCORRO
> CARDIOLGGICO
UNIVERSITARDIG
DE PERMNAMBUCS
PROF® LUIZ TAVARES

DE PERNAMBUCO PROCAP

Do(a): FARMACIA
Para: FARMACIA
Analise do material

Processo n° 3497/2025 Pregio n° 0010/2025
12 Convocacgao

EMPRESA ITEM E-FISCO DESCRICAO UNIDADE MARCA

ENOXAPARINA SODICA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 80 MG,FORMA SERINGA 0 8
CRISTALIA 3 307609-1| FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL,FORMA DE ML % CRISTALIA
APRESENTACAO SERINGA PREENCHIDA,VIA DE

ADMINISTRACAO PARENTERAL

NAO SE
*
AVALIACAO TECNICA SIM | *NAO pereiese Observagdo
A amostra é compativel com o descritivo do e-fisco em todas
as suas especificagdes? X
A amostra é compativel com o descritivo apresentado na >
proposta pela licitante em todas as suas especificages? )4

Ha alguma inconformidade com o registro do produto na
ANVISA? 3

A amostra se encontra em condigdo para ser submetida a

avaliagdo? X

A amostra apresenta algum desvio de qualidade aparente? o
O rétulo estd em acordo com a legislagdo vigente (RDC N2 o
185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001- ANVISA/MS)? X

* Se NAO, indicar motivo na coluna OBSERVACAO
OBS: Verifique se a amostra é compativel com o descritivo do e-fisco. Quando aplicavel, cheque as especificagdes: comprimento, largura, altura, volume, didmetro,
curvatura, french, gramatura, composi¢do, material, conexdes e outros. O material ofertado n3o deve ser comparado a outras marcas, favor limitar-se a julgar

tecnicamente sua qualidade e capacidade de atender as necessidades deste servi¢o de saude.

Outras observagdes/ Justificativa: ?&/\9 oA Lo rue s 8 o, QN E-

Produto aprovado para uso na Institui¢do?
APROVADO () **REPROVADO [(X) DESCLASSIFICADO ( )

**Justificativa obrigatdria.

() Amostra
() Proposta
() Folder

CASE
. o ), Do
Responsdvel pela anilise: 29\.!\: "yt
Assinalura e carimbo

Devolver este documento o mais breve possivel




PRONIC-SOCORRKO
B CARDIOLGGIED
UNEVERSTTARDS
DE PERMAMBLICS
PROF® LUIZ TAVARES

UNIVERSIDADE PR% AP
DE PERNAMBUCO

paTA: A G /1 QY /2025

Do(a): FARMACIA
Para: FARMACIA
Analise do material

Processo n° 3497/2025 Pregao n° 0010/2025
12 Convocagao

EMPRESA ITEM E-FISCO DESCRICAO UNIDADE MARCA

ENOXAPARINA SODICA -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 100 MG,FORMA

NGA 1
ONCOEXO 4 342782-0| FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL,FORMA DE SER IV?I:A 0 SANOFI
APRESENTACAO SERINGA PREENCHIDA,VIA DE
ADMINISTRACAO PARENTERAL
AVALIACAO TECNICA sIM | *NAO 2’?;3 é: Observagdo
A amostra é compativel com o descritivo do e-fisco em todas
as suas especificagdes? w
A amostra é compativel com o descritivo apresentado na
proposta pela licitante em todas as suas especificagdes? ?(

H4 alguma inconformidade com o registro do produto na

ANVISA? 74

A amostra se encontra em condigdo para ser submetida a

avaliagdo? ?‘

A amostra apresenta algum desvio de qualidade aparente? X

O rétulo estd em acordo com a legislagdo vigente (RDC N¢
185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001-  ANVISA/MS)? 7(

* Se NAO, indicar motivo na coluna OBSERVAGAO

OBS: Verifique se a amostra é compativel com o descritivo do e-fisco. Quando aplicavel, cheque as especificagdes: comprimento, largura, altura, volume, didmetro,
curvatura, french, gramatura, composi¢do, material, conexdes e outros. O material ofertado ndo deve ser comparado a outras marcas, favor limitar-se a julgar
tecnicamente sua qualidade e capacidade de atender as necessidades deste servigo de saude.

Outyras observagﬁTs/ Justificativa:_(V\p d \L o ,\,\TQ \Q/\ Q A_:rr‘l d ~ (‘,\J]:Q ’Y‘Dl 0 i S C,Q/Wv'\

A0 QLo d & hmm;\?\[ S8 DOAN &) \on e ¥ %) hLaQ[ovlj‘r\ va&yx N
Ao AMNNAS & I~a hoa __c‘;:,’v\g:_!x:(:x
S

Produto aproyado para uso na Institui¢cdo?
APROVADO}Q **REPROVADO ( ) DESCLASSIFICADO( )
**)ustificativa obrigatdria.

() Amostra
() Proposta
() Folder
1 ‘LF
Responsavel pela andlise: ) A

Assinatlira e carimbo

Devolver este documexto 0 mais breve possivel
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