ESTADO DO RIO DE JANEIRO A
PREFEITURA MUNICIPAL DE ARMACAO DOS BUZIOS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE — FMS

Armagcdo dos Buzios, 12 de dezembro de 2022

A Coordenadoria Especial de Licita¢oes e Contratos

Em resposta ao despacho de fls. 07, dessa Coordenadoria, informo que tomei ciéncia do
recurso  apresentado pela requerente ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. as fls. 02/06, do qual a
mesma solicita impugnag¢fo do edital do Pregdo Presencial n® 065/2022 do Processo
Administrativo 055/2022.

Recebemos em nosso e-mail um pedido de esclarecimento sobre o edital do Pregio
Presencial n° 065/2022, que tem por objeto o Registro de Pregos para futura e eventual
contratacdo de empresa especializada em Aquisicio de produto a base de Cannabis
Sativa. Nesse sentido e buscando amparar as questdes levantadas, passa-se a explicacdo
e apresentagio dos fatos e argumentos utilizados para a defini¢@io dos critérios para o
supracitado pregéo.

Cumpre esclarecer que niio ha que se falar em direcionamento ou erro na qualificacio
técnica do produto a ser licitado, tendo em vista que as concentracdes/formulagdes
foram extrafdas das receitas judicializadas, prescricdes médicas e pareceres sociais
relacionados & demanda do Municipio.

1 - O Canabidiol esta classificado na ANVISA como Produto a base de Cannabis, de
acordo com Art. 2, V, da RDC n° 660 de 30 de mar¢o de 2022. “Produto derivado de
Cannabis: produto industrializado, destinado a finalidade medicinal, contendo derivados
da planta Cannabis spp.”

Portanto, no objeto do presente edital foi informado Produto conforme tabela abaixo:

_ | QUANTITATIVO | QUANTITATIVO
ITEM ] ESPECIFICACOES APRESENTACAQ MINIMO MAXIMO

SOLUCAO ORAL / PRODUTO DE EXTRATO
INTEGRAL DE CANNABIS SATIVA RICO EM
CANABIDIOL (CBD CONTENDO 100mg/ml)
| | COM BAIXO TETRA - HIDROCANABINOL |  FRASCOS 6.000 7200
(< 0,3% ou menor que 3mg/ml). Nio incluidas
formulas manipuladas com canabinoides

isolados.

DE 30ML FRASCOS FRASCOS

2 - Quanto ao argumento de Autorizagdio Sanitaria, ndo sera exigido o registro do
medicamento na Anvisa para fins de habilitacio no edital em comento. Atualmente,
a maioria dos produtos que entram no Brasil hoje sido via RDC n° 660/2022 e os
produtos sdo analisados pela Anvisa unicamente no que diz respeito a critérios minimos
de regularidade do estabelecimento produtor e distribuidor junto a autoridade competente
em seu pais de origem para as atividades de producdo, distribui¢do ou comercializag3o.
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Em 6 de outubro de 2021, foi publicada a RDC n° 570/2021, que alterou a RDC n°
335/2020 (revogada pela RDC n° 660/2022), a qual define os critérios e os procedimentos
para a importagio de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

Constam da RDC n° 660/2022 os seguintes dispositivos:

Art. 5° (..)

§ 3° - A aprovagdo do cadastro ocorrera mediante analise simplificada no caso
dos Produtos derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela
Geréncia de Produtos Controlados da Anvisa e publicada no site da Agéncia.

Art. 5° - A aprovag@o disposta no § 3° do Art. 5° desta Resolugdio podera
ocorrer de forma automadtica no caso dos Produtos derivados de Cannabis
constantes em Nota Técnica emitida pela Geréncia de Produtos Controlados
¢ publicada no site da Agéncia, a partir da atualizacdo dos sistemas que
permitam tal automacio.

Paragrafo dmico. A automacdio da aprovagio cadastral. quando
implementada, sera divulgada no site da Anvisa.

Vale ressaltar que se trata de produtos sem registro na Anvisa e que ndo tiveram sua
eficicia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia, nem mesmo os de registro da
RDC n° 327/2019, tendo em vista que nio sio registrados como medicamentos, mas
sim como produtos a base de Cannabis.

Sua importagdo foi autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica
previamente cadastrada na Anvisa. Outros produtos podem ser incluidos na lista,
bastando que ocorra solicita¢cio por meio do portal gov.br ¢ mediante comprovacio
da regularidade do estabelecimento produtor e distribuidor.

A aprovagdo do cadastro, de forma simplificada ou automaética, ndo impede que a
autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente
justificados ou indicios de irregularidade, promova a suspensio da importacio e uso
dos produtos importados nos termos desta resolug#o, além de adotar outras medidas que
entender cabiveis, conforme legislagio vigente.

Ademais, a prescricdo realizada pelo profissional e a solicita¢iio de autorizacio pelo
paciente ou seu responsavel legal representam a ciéncia e o aceite por ambos da
auséncia de comprovacio da qualidade, da seguranca e da eficicia dos produtos
importados, bem como pelos eventos adversos que podem ocorrer, sendo o
profissional prescritor e o paciente ou seu responsavel legal totalmente responsaveis
pelo uso do produto.

Nesse sentido, vale lembrar que o descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolug@o constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais san¢des de natureza civil, administrativa e penal cabiveis.
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Nesse linear, vale mencionar que o préprio Ministério da Saiide tem adotado medidas
menos burocraticas no que se refere a critérios de compra, como por exemplo a
utilizagdo de chamamentos publicos em que nfo sdo mencionadas RDC’s ou marcas
especificas. Veja-se:

“AVISO DE CHAMAMENTO PUBLICO

O Ministério da Satde, por forga de determinagdo judicial, convoca as
empresas interessadas em fornecer, via contratagdio direta, os seguintes
insumos estratégicos para a saude: Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo
De Canabidiol. Prazo para apresentacdo das propostas até o dia 25 de
fevereiro de 2022. Instrumento complementar a esta convocacio podera ser
solicitado através dos enderegos eletrdnicos: anthony.rosimo@saude.gov.br;
e colmer{@saude.gov.br.

Referéncias ~ SEI:  25000.007123/2022-16,  25000.010304/2022-20,
25000.011245/2022-15 e 25000.008402/2022-05. ANA CECILIA F. DE A.
MARTINS DE MORAIS Coordenadora Geral de Aquisi¢des de Insumos
Estratégicos para Saude.”

A inclusdo da RDC n° 327/2019 e da RDC n° 660/2022, tém como finalidade a obtencéo
da proposta mais vantajosa 4 Administracio Pablica, assegurando maior niimero de
concorréncia e igual oportunidade a todos os interessados em com ela contratar (principio
da isonomia e livre concorréncia,) para que ocorra a promog¢io de menores pregos pelo
efeito da economia de escala.

3 — Quanto a inclusdo do Certificado do COA no presente edital, informo que ndo ha
indicac@o legal para tal exigéncia.

Tem outros documentos no edital que qualificam as empresas, tornando-se desnecessaria
a exigéncia e com a finalidade em cumprir o inciso [, pardgrafo 1° do artigo 3° da
8666/1993, para nio comprometer, restringir ou frustrar o cardter competitivo na
realizacdo das licitagdes.

Diante do exposto, decido pelo INDEFERIMENTO da impugnagdo apresentada pela
empresa e encaminho os autos para que sejam adotadas as medidas cabiveis.
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