ESTADO DO RIO DE JANEIRO _ )
PREFEITURA MUNICIPAL DE ARMACAO DOS BUZIOS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE | FMS

Armagio dos Buzios, 25 de janeiro de 2023.

Memorando n° 025/2023

De: SECSA/FMS

Para: Coordenadoria Especial de Licita¢des e Contratos

Assunto: Resposta ao e-mail da empresa Velox Transportes Produtos e Servicos
Ltda

Prezado Sr. Subsecretario,

Em resposta ao e-mail da empresa VELOX TRANSPORTES PRODUTOS E
SERVICOS LTDA, referente ao Pedido de Impugnagfo, sobre o edital do Pregio
Presencial n°® 005/2023, que tem por objeto o Registro de Precos para futura e eventual
contratagdo de empresa especializada em aquisicio de produto a base de Cannabis
Sativa, para atendimento da demanda da Secretaria Municipal de Satude.

Inicialmente, cumpre salientar que o item 17.4. do Edital prevé que a impugnag&o devera
ser apresentada até as 13:00h do 3° (terceiro) dia util anterior 4 data fixada no edital para
abertura da sessio publica (grifo nosso).

A empresa supramencionada encaminhou sua peticdo as 16h53min do dia 19/01/2023
conforme consta dos autos do processo n® 795/2023.

Portanto, até as 13:00h do dia 19 de janeiro de 2023, poderia a impugnante ou qualquer
outra interessada na presente licitacdo, impugnar o edital ou requerer informagdes, uma
vez que foi fixado o dia 24 de janeiro de 2023 para a realizagdo da sessdo.

Diante do exposto, verifica-se que a presente impugnacio ¢ INTEMPESTIVA.

Assim, a presente impugnacio sera recebida, mas nfo conhecida, por ser
INTEMPESTIVA e sem efeitos recursais.

Cabe ressaltar que, a maioria dos produtos que entram no Brasil hoje sdo via RDC n°
660/22 e os produtos sfo analisados pela Anvisa unicamente no que diz respeito a critérios
minimos de regularidade do estabelecimento produtor e distribuidor junto & autoridade
competente em seu pais de origem para as atividades de producdo, distribuicdo ou
comercializagdo.

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 importacio de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.
Constam da RDC n° 660/2022 os seguintes dispositivos:

Art. 5° (...)

§ 3° - A aprovacdo do cadastro ocorrera mediante andlise 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 aprovacdo disposta no § 3° do Art. 5° desta Resolug¢do poderd
ocorrer de forma automatica no caso dos Produtos derivados de Cannabis
constantes em Nota Técnica emitida pela Geréncia de Produtos Controlados e
publicada no site da Agéncia, a partir da atualizag8io dos sistemas que permitam
tal automacéo.

Paragrafo unico. A automacio da aprovagéo cadastral, quando implementada,
sera divulgada no site da Anvisa.

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

Sua importacio 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¢io por meio do portal gov.br ¢ mediante comprovacéo
da regularidade do estabelecimento produtor e distribuidor.

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

Ademais, a prescri¢do realizada pelo profissional e a solicitagdo de autorizagdo pelo
paciente ou seu responsavel legal representam a ciéncia e o aceite por ambos da
auséncia de comprovacio da qualidade, da seguranca e da eficacia 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¢cdes contidas nesta
Resolucédo constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais sangdes de natureza civil, administrativa e penal cabiveis.

Nesse linear, vale mencionar que o préprio Ministério da Saude tem adotado medidas
menos burocriticas no que se refere a critérios de compra, como por exemplo a
utilizacdo de chamamentos publicos em que nio sdo mencionadas RDC’s ou marcas
especificas. Veja-se:



“AVISO DE CHAMAMENTO PUBLICO

O Ministério da Satde, por for¢a de determinacfio judicial, convoca as
empresas interessadas em fornecer, via contratagio direta, os seguintes
insumos estratégicos para a satde: Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De
Canabidiol. Prazo para apresentagfo das propostas até o dia 25 de fevereiro de
2022. Instrumento complementar a esta convocagiio poderd ser solicitado
através dos enderecos eletrénicos: anthony.rosimo@saude.gov.br; e
colmer(@saude.gov.br.

Referéncias SEL: 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 Agquisi¢des de Insumos
Estratégicos para Saude.”

A inclusio da RDC n° 327/2019 e da RDC n® 660/2022, tém como finalidade a obtencédo
da proposta mais vantajosa 2 Administracao 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¢ao de menores precos pelo
efeito da economia de escala.

Desta forma, manteremos o contido no presente Edital, nos itens 12.5.2.1, 12.5.2.2 ¢
12.5.2.3.

Diante do exposto, decido pelo INDEFERIMENTO da impugnacdo apresentada pela
empresa, mantendo inalteradas as condi¢des editalicias.

Sem mais para o momento.

Atenciosamente,
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LEONIDAS HERINGER FERNANDES

Secretario Municipal de Saide



