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PEDIDO DE IMPUGNACAO PP 6572022

Juliana Pereira <lic@especifarma.com.br> PRI 7
Qua, 23/11/2022 15:10 P N 10 1, e

Para: Licitacdo Prefeitura de Bizios <licitacao@buzios.rj.gov.br>
Cc: GER.LIC@ESPECIFARMA.COM.BR <GER.LIC@ESPECIFARMA.COM.BR>

U 1 anexos (303 kB)
IMPUGNACAO ESPECIFARMA 23-11.pgf:

ILMO SR. PREGOEIRO DE LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARMACAOQ DOS
BUZIOS — RIO DE JANEIRO.

A empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente cadastrada no CNPJ sob 00.085.822/0001-12, com sede
a Est. da Pedra, 5100 - Guaratiba, Rio de Janeiro - RJ, vem por meio desse formalizar o pedido de impugnacio

r:ferente a Licitacdo 65/2022 da Prefeitura Municipal de Armac3o de Bizios.
Favor acusar recebimento.
Ficamos a disposicdo para qualquer informagdo.

Atenciosamente,

Juliana Pereira
Supervisora de Licitagao

Especifarma
<

Suprimant Seud (21) 2417-97C0 / (21) 3626-3200

e www.especlfiorma.com.br | Zespeciferma
Estreca do Pecra, N* 5.100 - Gueratibe
CEP: 23030-320 - Rio de Jonelro - RJ
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ILMO SR. PREGOEIRO DE LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
ARMACAO DOS BUZIOS — RIO DE JANEIRO.

Setor de licitagdes. Edital de Pregéo Presencial N° 065/2022 — SRP
Secretaria Municipal de Satde de Armacio dos Biizios

ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente cadastrada no CNPJ sob 00.085.822/0001- 12,
com sede & Est. da Pedra, 5100 - Guaratiba, Rio de Janeiro - RJ, por intermédio de seu
representante legal que esta subscreve, vem respeitosamente & presenca de Vossa Senhoria, apresentar
IMPUGNACAO AO EDITAL, pelos fatos e razdes a seguir expostos:

-I- DA TEMPESTIVIDADE.

A presente impugnagéo ¢ plenamente tempestiva, vez que requerida dentro do prazo legal, nos
exatos termos do edital. 17.4 Até 03 (Trés) dias (teis antes da data designada para a abertura da sesso
publica, qualquer pessoa poderd impugnar este Edital. Diante disso, da comprovada tempestividade, visto
que a licitag&o ocorrera no dia 10 de novembro de 2022, requer o seu devido processamento na forma da
Lei.

-II-DOS FATOS.

O ente piblico lancou o Processo Licitatério em 28 de novembro de 2022, modalidade PREGAO,
visando Aquisicdo de PRODUTO A BASE DE CANNABIS SATIVA, PARA ATENDIMENTO DA
DEMANDA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SA['IDE, através de SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECO, MENOR PRECO POR ITEM, conforme condi¢fo, especificacfio, quantidade, exigéncia,
estabelecidas nas clausulas deste instrumento pelo periodo de 12 (doze) meses. consistente dos seguintes
produtos

VO, | QUANTITA:
SOLUCAQ ORAL / PRODUTC DE EXTRATO FRASCOS DE 6000 7.200 '
- F
. INTEGRAL DE CANNABIS SATIVA RICO EM 30ML RASCOS FRASCOS

CANABIDIOL (CBD CONTENDO 100mg/ml)
COM BAIXO TETRA - HIDROCANABINOL (<
0,3% ou menor que 3 mg/ml). Nio incluidas férmulas

manipuladas com canabinoides isolados.

| L
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Da analise do edital em questdo, verifica-se que o procedimento licitatério se encontra eivado de vicios,
haja vista que no certame existe um erro em relagio a qualificagio técnica do produto, e também limita
indevidamente a aquisicio de produtos concorrentes considerando que direciona a compra em (i) concentragdes
pré-definidas e (ii) tamanhos/volume embalagem priméria pré-definidos.

Sendo vejamos:

Primeiro em relagfio a qualificacio técnica, onde se diz no artigo 12.5.1.5 "Autorizacio Sanitaria nos
termos da RDC 327/2019 e/ou RDC 660/2022”, onde ndo é correto dizer que um produto oriundo da RDC
660/2022 detém Autorizacio Sanitiria, somente a RDC 327/201 9 contempla produtos com Autorizagio
Sanitaria, sendo assim o edital nfo poderia contemplar na concorréncia produtos oriundos da RDC 660/2022 ,
pois estaria sendo cometido um equivoco em relacdo a qualificagdo técnica e também nfo serd uma concorréncia
Justa, poisos produtos da RDC 660/2022 so diferentes aos da RDC 327/2022, em relagdo ao prego € ao controle
de qualidade na entrada do Pais.

12.5.1.5. Autorizacfio Sanitiria nes termos da RDC 327/2019 e/ou RDC 660/2022;

Conforme art. 22. da RDC 327/2019 que cita: Apenas as empresas fabricantes que possuam Certificado de
Boas Préticas de Fabricagdo (CBPF) de medicamentos emitido pela Anvisa ou as empresas importadoras que
cumprem com as Boas Priticas de Distribuicio e Armazenamento de medicamentos, podem solicitar a
Autorizag8o Sanitéria e fabricar os produtos de Cannabis.

‘ Para as AutorizacBes Sanitdrias, como tem sido tratada a obrigatoriedade de apresentagio de
certificacdio de boas praticas do pais de origem para produtos farmacéuticos ou similar, no caso de paises
onde o produto a base de cannabis é regularizado como suplemento alimentar ou produto natural, ou seja,
isento de tal certificagdo no pafs de origem.

‘ Neste caso, € necesséario que seja solicitada a emissio de CBPF para medicamentos pela Anvisa,
pois, de acordo com a RDC 327/2019, art. 22, a empresa fabricante deve possuir CBPF para medicamentos
para a producdo de produtos de Cannabis.

Art. 22. Apenas as empresas fabricantes que possuam

‘ Certificado de Boas Préticas de Fabricagdio (CBPF) de
medicamentos emitido pela Anvisa ou as empresas
importadoras que cumprem com as Boas Priticas de
Distribuicdo e Armazenamento de medicamentos, podeém
solicitar a Autorizag8o Sanitéria e fabricar os produtos de

Cannabis.

§ 1° No periodo de 3 (trés) anos a contar da data de
publicacdo desta Resolu¢fio, serd aceito documento
equivalente, emitido por autoridade sanitiria de pais
reconhecido pela Anvisa, com relacBo as medidas e

Matriz: Est. da Pedra, 5100 - Guaratiba, Rio de Filial: Av. Talma Rodrigues Ribeiro, 147 - Galp3o 2,
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controles aplicados para a comprovagio de BPF de
medicamentos.

§ 2° Durante o periodo de 3 (trés) anos a contar da data de
publicagdo desta Resolugio, a empresa deverd protocolar
pedido de CBPF para Medicamentos na Anvisa, conforme
estabelecido em legislacio especifica vigente.

§ 3° A auséncia do protocolo do pedido de CBPF para
Medicamentos no prazo estabelecido resultard no
cancelamento da Autorizacio Sanitaria.

Segundo ponto, ndo héd fundamento técnico que justifique a (i) limitacdo as concentracdes de
principio ativo (Canabidiol— CBD) acima indicadas, bem como, o (ii) tamanho/volume de embalagem
priméria.

Ora, a concentragio da administragfio do produto para/no paciente pode variar, efetivamente varia,
caso a caso, de paciente a paciente, sendo que a posologia, isto &, a indicagéio da dose adequada do produto,
dependeré necessariamente da receita/laudo médico correspondente.

A importancia disso se deve ao fato de que hé outros produtos a base de CBD, devidamente registrados na
Anvisa e disponiveis no mercado brasileiro, cuja apresentacdo se faz em diferentes concentracSes e tamanho de
embalagem priméria (volumes diferentes). Dessa forma, em amplo aspecto, possibilita mais competicio ao
certame com acesso de mais empresas que detém seus produtos registrados poderem de maneira igualitaria
participar sem suposto BENEFICIO de participantes especificos.

Apds pesquisas com os laboratérios HEALTH. CARMENS. PHARMEDIC. ONIX. MEDINUP.
AURA. GREN CARE, nfo foi encontrada tal especificagdo do produto solicitado com registro da ANVISA.

Atenta-se também que o produto a ser adquirido nfo pode ser feito em farmécias de manipulacdo pois ndo
terdo Registro da Anvisa conforme exigido.

Ora, ndo permitir que empresas como a Requerente participem deste certame viola veementemente os
principios da (i) livre concorrénci, (ii) isonomia, (iii) do interesse publico, (iv) da legalidade, € (v) da igualdade.

Em que pese o produto da Requerente possuir concentracdo de 34.36 € fuspectro e 100% natural da planta
ndo precisa ser inserida toda ml no paciente e faz o efeito muito superior com suas medigdes, pois o de 100 ml por
ser isolada do e precisa de muita concentragdo, o qual sugerimos que a prépria Secretaria veja com o médico
responsavel que ird emitir os Receituario mesmo confirmard

Note, a Requerente possui produto igual ao sugerido pelo edital ou superior, assim, ndo podemos
concordar com que o Edital prospere na forma como estd, tendo em vista que configuraria claro
DIRECIONAMENTO DO CERTAME e inequivoco prejuizo ao Erdrio, violando expressamente o principio_do
interesse publico. {
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- 1II - DOS PEDIDOS,
Diante de que tudo que foi exposto, REQUER:
I- Seja deferido o pedido de impugnago:

2- Que seja esclarecido quanto a solicitacdo da Autorizacio Sanitdria para comercializacio que serd
cobrada, se serd da empresa Fabricante ou da Empresa distribuidora participante do certame;

3- Anélise e do médico Técnico que responsavel sobre a descricio que vem restringindo a competitividade:

4- Que seja republicado o edital, escoimado do vicio apontado, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto,
Na eventualidade, requer seja apresentada os dados obtidos pela plataforma painel de precos do

Governo Federal, com expressa indicagfo da data da disponibilizacio da plataforma, bem como, informagéo

de atualizagio, se houver.

Por derradeiro, requer seja emitido parecer escrito, com decisfo motivada e fundamentada sob pena
de nulidade de todo este processo administrativo.

Aguardando V, pronunciamento, que pede e espera seja favoravel, apresenta na oportunidade seus
' cordiais e respeitosas, saudacdes.

Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2022.

RG: 183960 MM/RJ BE A < g
CPF: 099.816.757-68 WO g e,

‘ & R - .

M‘atriz: Est. da Pedra, 5100 - Guaratiba, Rio de Filial: Av. Talma Rodrigues Ribeire, 147 - Galp3o 2,
Janeiro — RJ CEP: 23030-380 Mod A/B/E/F - Sala 05 - Portal de Jacaraipe, Serra-

Cl\‘!PJ: 00.085.822/0001-12 / IE: 85.555.154 ES CEP: 29173-795

T(;_T[efone :(21) 2417-9700/ (21) 3626-3200 CNPJ: 00.085.822/0003-84 / IE: 082.536.64-3

www.especifarma.com.br Telefone: (27) 3434-7352



