Abaixo assinado a sequir, qualificando, vem requerer.

PREFEITURA DA CIDADE DE ARMACAO DOS BUZIOS

Estrada da Usina, 600
Centro
Armagcao dos Blzios - RJ

Data Abertura:  07/02/2023
Procedéncia: EXTERNA

Assunto:

RECURSO

1579/2023

Caodigo da Taxa:

Nome Requerente:

CPF/CNPJ:
Endereco:
Municipio:
Cep:

Bairro:

UF:
Telefone:
Email:

Setor Requerente:

HM MEDICAMENTOS LTDA
36278717000147

ANDRE.HAUER@HMEDS.COM.BR

Sumula: PREGAO PRESENCIAL 005/2023 - PROCESSO 055/2022 -
Assinatura Servidor / Carimbo Assinatura Requerente
Consulte a posigao do seu processo pelo site WWW.BUZIOS.RJ.GOV.BR - Tel.: (22) 2633-6000
DENIVALDO PEREIRA 1579/2023
Impresso por: 0 - Pagina 1de 2

Sistema Desenvolvido pela Modernizagao Publica Informatica Ltda - (21)3848-0080



Razdes de recurso Pregao Presencial 005/2023 - Processo 05572022‘: e Lr/ 0*2/

licitacoes@hmeds.com.br <licitacoes@hmeds.com.br>
Ter, 07/02/2023 16:37

Para: Licitagdo Prefeitura de Buzios <licitacao@buzios.rj.gov.br>
Cc: 'eduardo rydz' <eduardo.rydz@hmeds.com.br>;'Irene Winck' <irene.winck@hmeds.com.br>

) 5 anexos (10 MB)

Recurso PM Armac&o dos Buzios RJ -assinado-Leandro.pdf; Artigo Cannabis traduzido.pdf; ATA N 001 DA SESSAO
29112022 10H.pdf; ParecerJuridico_DautinBlockchain.pdf; FEV 01 L&mina suplemento alimentar vs grau farmacéutico.pdf;

Prezados, boa tarde.
Segue razdes de recurso, referente ao Pregdo Presencial 005/2023 - Processo 055/2022.

Atenciosamente,

Patricia Trevisol

Analista de LicitagGes e Acesso
Bid & Market Access Analyst

patricia.trevisol@hmeds.com.br
+ 55 41 93618-0027 . 21 3030-0744

gexeze HgaltMfeds

"“:‘IIN

wwwehealthmedscom.br



R ) 4

Healthieds S e

p! -. .,
TERNAELS MEUITINAL Vlda

EXCELENTISSIMO SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA DA CIDADE DE ARMACAO
DOS BUZIOS, DO ESTADO DE RIO DE JANEIRO

EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 005/2023
PROCESSO: 55/2022

A empresa HM MEDICAMENTOS LTDA., devidamente inscrita no CNPJ sob o n°
36.278.717/0001-47, localizada na Avenida das Américas, n® 500, bloco 13, loja 109, CEP: 22.640-204,
Barra da Tijuca, Rio de Janeiro, por intermédio de seu bastante procurador infra-assinado, vem,
respeitosa e tempestivamente, com fulcro no artigo 5°, inciso LV, da Constituicdo Federal, no Decreto n°®
3.555, de 08 de agosto de 2000, bem como no artigo 4°, inciso XV, e seguintes da Lei Federal n® 10.520
de 17 de julho de 2002, e a Lei Federal n° 8.666/93, que regulamentam a licitagdo, assim como os demais
dispositivos legais aplicaveis a espécie, apresentar suas RAZOES DE RECURSO, pelos fundamentos
gue seguem.

I DA TEMPESTIVIDADE

Primeiramente, salienta-se que nos termos do inciso XVIII do artigo 4° da Lei numero
10.520/2002, cabe recurso administrativo no prazo de 3 (trés) dias uteis da decis@o, que ocorreu em
02/02/2023, demonstrada, portanto, a tempestividade do presente recurso.

L. SINTESE DA DEMANDA

Trata-se de pregéo presencial para “(...) REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAQ
DE PRODUTO A BASE DE CANNABIS SATIVA, PARA ATENDIMENTO DA DEMANDA DA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE (...)".

 bloco 13, loja 109 < Downtaw
- RJ - Tel: G800 463-371C
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Durante o credenciamento a empresa HM Medicamentos Lida., teve seu credenciamento
negado, com a justificativa que a empresa apresentou documento sem assinatura, o que nao é veridico,
uma vez que o documento foi assinado de forma eletrdnico, sendo possivel a conferir os dados do
assinante através do link e QRCode disponibilizados no documento.

Apos credenciamento, realizagiio da fase de lances e habilitagio, a empresa
ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, FOI
DECLARADA VENCEDORA, decisdo que ndo foi acertada, pois a empresa ndo comprovou que o
canabidiol ofertado tem grau farmacéutico e a fabricante do produto esta divulgando e comercializando
o produto de forma n&o autorizada pela ANVISA.

11 DOS FATOS

A declaragdo de vencedora da empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA se deu em razdo da apresentacdo do menor
prego.

Destacamos que a empresa declarada vencedora ndo comprovou que o canabidiol da
marca Bonta Botanicals, € um produto com grau farmacéutico, uma vez que, suplementos alimentares
n&o s&do destinados para nenhuma terapia.

A recusa do credenciamento da HM Medicamentos nao foi acertada, pois o documento
foi assinado em plataforma eletronica com validade juridica, conforme consta no préprio documento
apresentado e os dados do assinante eram passivei de consulta através do enderego da plataforma que

presta o servico de assinatura, bem como do QRCode disponibilizado no prépric documento
apresentado.

Iv. DA COMPROVAGAO DO GRAU FARMACEUTICO DO PRODUTO

A empresa Especifarma Comércio de Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda, que ofertou
© cananbidiol da marca Bonta Botanicals, apresentou uma proposta onde é impossivel identificar se o
canabidiol ofertado € um suplemento alimentar ou fitofarmaco, uma vez que o fabricante nio declara se
os insumos s&o de grau farmacéutico ou grau alimenticio.
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N&o esta claro se o produto Bontad Botanicals € um SUPLEMENTO ALIMENTAR ou um
Fitofarmaco ou Fiterapico com GRAU FARMACEUTICO. Os suplementos alimentares geralmente s&o
identificados quando: '

= apresentam rétulo em outra lingua (diferente da portuguesa);

= possuem informagdes nutricionais no rétulo;

= apresentam o produto em unidade de medida diferente dos padrbes internacionais (o
produto da Bonta Botanicals apresenta o volume do frasco com a unidade de medida
em miligramas fora dos padrbes internacionais, ou seja, de forma errada: "ml" com L
mindsculo. A sigla correta para miligrama & "mL" com L mailsculo, o que significa a
milésima parte do Litro);

= pouca transparéncia dos canais de contato do fabricante na embalagem e rétulo
(auséncia de canais de contato como telefone);

= falta de fransparéncia na comprovagio da composicio de cada lote produzido
(Certificado de Analise — CoA) como quanto a presenca de pesticidas, metais pesados
e contaminantes - inexistente local onde se encontra estas informacgdes.

QO canabidiol sem grau farmacéutico, (suplemento alimentar) nfo tem as caracteristicas

minimas necessarias e exigiveis para proporcionar um tratamento de patologias com seguranga,

principalmente por se tratar de uso para “afendimento as criancas e adolescentes com Ebpilepsia e

Transtorno do Especiro Autista, além de atender a pacientes adultos com Dor Crénica Refratéria que
ndo respondem aos tratamentos convencionais”, conforme disposto no termo de referéncia do edital.

Por se tratar de um extrato, € no Certificado de Andlise (CoA) do produto, disponibilizado pela
licitante, que localizamos as informagdes quanto a sua composi¢do de pureza. Caso conste qualquer
outra molécula além do CBD, ja ndo se pode afirmar que se trata de um extrato de CBD isolado, ou seja,

canabidiol puro, uma vez que canabidiol isolado, necessariamente, deve ser somente o CBD.

Ressaltamos que os SUPLEMENTOS ALIMENTARES nZo possuem indicagdo para

tratamentos terapéuticos, sendo, para estes fins, os Fitofarmacos ou os Fitoterapicos os produtos mais
indicados.

Além de n&o estarem disponiveis as informag6es sobre o grau farmacéutico dos produtos da
marca Bonta Botanicals, as informagdes que constam no rétulo estdo em lingua estrangeira, dificultando
a compreensao das informagdes referentes ao produto.
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Nao existem dados cientificos quanto aos suplementos alimentares aplicados a terapéutica.
Existe comprovagdo cientifica de medicamentos & base de CBD para Epilepsia e vastos estudos
cientificos de FITOFARMACOS a base de CBD na terapéutica desta doenca. Em anexo um trabalho

relatando que em uma amostra de 80 produtos food-grade, apenas 54% de fato continha o que estava
declarado no rétulo.

Ressaltamos o posicionamento do Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora
dos EUA, que: “conclui que as estruturas regulatérias existentes para alimentos e suplementos ndo séo
apropriadas para o canabidiol”.

“As autoridades existentes de alimentos e suplementos dietéticos da FDA fornecem apenas
ferramentas limitadas para gerenciar muitos dos riscos associados aos produtos CBD. De acordo com a
lei, qualquer substancia, incluindo o CBD, deve atender a padroes de seguranga especificos para ser
legalmente comercializada como suplemento dietético ou aditivo alimentar.”

Disponivel em: https://www.fda.gov/news-events/oress-announcements/fda-concludes-existing-requlatory-

frameworks-foods-and-supplements-are-not-appropriate-cannabidiol

Importante destacar que a disponibilizagdo do Coa & de suma importancia para garantir a
qualidade do produto, pois sem esse documento, fica impossivel saber o que foi utilizado na composigéo
do lote fornecido e a variagcdo de um lote para o outro.

Assim sendo. ao manter a proposta da Especifarma como vencedora, essa D. Comiss&o de
LicitacBo esta assumindo o risco da inseguranca dos produtos que serdo ofertados, prioritariamente, &

criancas gue ja possuem condicdes de salde ais frageis.

Outro aspecto que nos chamou a atengdo da empresa declarada vencedora, é que a fabricante
do canabidiol ofertado, ndo esta de acordo com as normas da ANVISA no que diz respeito a divulgagao
dos produtos & base de cannabis, pois a ANVISA proibe a divulgagio de valores dos produtos e
principalmente a venda por meio eletrdnico.

Enderego eletrénico para consulta: https://www.bontabotanicals.com.br/products/full-spectrum-cbd-3-000mg
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Vejamos o os artigos 12 e 53 da RDC 327/2019, que fratam da forma de comercializag&o do
produto no pais:

Art. 12. E proibida qualquer publicidade dos produtos de Cannabis.

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados
exclusivamente por farmacias sem manipulagdo ou drogarias,
mediante apresentagdo de prescricdo por profissional médico,
legalmente habilitado.

Cabe lembrar que a prefeitura ao aceitar um produto o qual a fabricante néo estd atendendo
as diretrizes da ANVISA em relagdo a publicidade e comercializagdo do produto, fica passivel de ter
atrasos e até mesmo o interrompimento do fornecimento, uma vez que, a ANVISA pode vir a suspender
as vendas do fabricante por ilegalidade na divulgagéo.
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V. DA ASSINATURA ELETRONICA

A ndo aceitagdo do termo de credenciamento da empresa HM Medicamentos Ltda, com a
justificativa do documento néo ter assinatura n3o foi acertada, pois o documento foi assinado de forma
eletronica, pela empresa Dautin Blockhain CO., que tem seus servigos de autenticagédo e assinatura com
validade juridica, conforme dossié em anexo.

Vale lembrar que é responsabilidade do usuario a guarda, sigilo e utilizagio de suas credenciais
bem como a informac&o ao ente publico de possivel tentativa de fraude, conforme disposto no art. 7°,
incisos | e Il do Decreto n® 10.543.

Vejamos o artigo 4°, inciso 1V, da Lei n° 13.874/2020:

Art. 4° E dever da administragdo publica e das demais entidades que
se vinculam a esta Lei, no exercicio de regulamentagcdo de norma
publica pertencente a legislagdo sobre a qual esta Lei versa, exceto
se em estrito cumprimento a previsdo explicita em lei, evitar o abuso
do poder regulatério de maneira a, indevidamente:

IV - redigir enunciados que impegam ou retardem a inovagéo e a
adogdo de novas tecnologias, processos ou modelos de negdcios,
ressalvadas as situagdes consideradas em regulamento como de alto
risco; VI - criar demanda artificial ou compulséria de produto, servigo
ou atividade profissional, inclusive de uso de cartorios, registros ou
cadastros;

Lembrando que no Processo n® 55/2022, Pregao Presencial n® 065/2022, realizado em
29/11/2022, o Pregoeiro, o Sr. Paulo Henrigue de Lima, alegou ndo aceitar o credenciamento das
empresas Medinup Brasil Biofront Medic Consultoria Eireli, Onix Empreendimentos e Participagdes S/A
e HM Medicamentos Ltda, alegando resumidamente, que as empresas teriam apresentado as
declaragdes e carta de credenciamento sem codigos de autenticidade para apurar as mesmas, conforme
ata em anexo.

A assinatura eletronica disponibilizada pela Dautin, acompanha o link do endereco e QRCode
para comprovagéo dos dados do assinante. Desta forma ocorreu a desclassificagdo por uma andlise
objetiva equivocada.

Portanto, se 0 motivo da nédo aceitagéo da carta de credenciamento do Processo n° 055/2022,
Pregdo Presencial n° 065/2022, era a falta de em link, enderego para confirmagdo dos dados do

assinante, esse quesito foi plenamente preenchido pela assinatura eletrénica da empresa Dautin
Blockehain Co.
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Vi. CONCLUSAO

A escolha da proposta mais vantajosa € justamente o que se pretende em uma licitag&o,
mas essa escalha ndo deve ser realizada a qualquer custo.

A falta de comprovagio do grau farmacéutico do produto por parte da licitante declarada
vencedora pode comprometer o tratamento do paciente que vier a fazer o uso do canabidiol.

E temerario e um enorme risco assumido por esta Comissao de Licitagdo e para a
Prefeitura de Blzios manter vencedora um proposta que ndo apresenta seguranga quanto & pureza dos
insumos e quanto ao CBD isolado. Frisa-se aqui mais uma vez que o risco assumido € em relagéo &
salide de (prioritariamente) criangas que ja possuem sadde mais delicada.

Ademais, a irregularidade na forma como esté sendo vendido o produto no site da
fabricante do canabidiol ofertado pela Especifarma, poder gerar atrasos e até mesmo interrupgéo do
fornecimento, pois a ANVISA pode suspender a operagdo da fabricante até regularizagéo da pagina
eletrénica, podendo causar multas a prefeitura, por tratar-se de produto oriundo de demandas judiciais.

Por fim, a recusa em receber o credenciamento da empresa HM Medicamentos Ltda,
com a alegagdo de apresentagdo de documento sem assinatura ndo foi acertada, pois a empresa
trabalha dentro da legalidade, e os dados para confirnagdo da assinatura ficaram totalmente disponiveis
para consulta, sendo responsabilidade do assinante o sigilo de suas credenciais para assinatura de
qualguer tipo de documento de forma eletrénica.

VI DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer se digne V.Sa. a receber o presente recurso, aceitando
o credenciamento da empresa HM MEDICAMENTOS LTDA, uma vez que ela atendeu todos os requisitos
do instrumento convocatdrio e que seja feito diligéncias para comprovag&o de que o produto ofertado

possui grau farmacéutico e que a divulgagdo por parte do fabricante estd de acordo com as normativas
da ANVISA para os produtos & base de cannabis.
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Nestes termos,
Pede deferimento,

Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2023

era— & |
LEANDRO ROCHA NETO ity

CPF DATA
07734322727 0710212023
D govmrmssnadoncigha T @semeno

HM MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ 36.278.717/000147
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Precisdo do rétulo de produtos de canabidiol (CBD)

nao regulamentados: concentracao medida versus
alegacao do rétulo

Erin Johnson1*;3,, Michael Kilgore1 e Shanna Babalonis2

Abstrato

Antecedentes: A legalizagdo do cAnhamo nos EUA levou a um tremendo crescimento na disponibilidade de produtos derivados do canhamo,
particularmente produtos de canabidiol (CBD). A falta de supervisdo regulatéria neste setor resultou na comercializago e venda de predutos CBD
com ingredientes e qualidade questionaveis. O objetivo do estudo atual foi examinar o contetido de CBD em 80 produtos de CBD derivados do
canhamo disponiveis comercialmente, adquiridos de varejistas online e locais. Epidiolex® também foi incluldo no estudo como contfrole positivo.

Métodos: Os produtos CBD derivados do canhamo foram selecionados para representar os produtos prontamente disponlveis para os residentes
do centro de Kentucky. As amostras eram compostas por marcas locais e nacionais produzidas em vérios locais dentro e fora de Kentucky. Os
produtos foram analisados por cromatografia liquida-espectrometria de massa tandem (LC-MS/MS), e os achados analiticos foram comparados

com as reivindicagdes do rétulo quanto ao contetido de CBD. Estatisticas descritivas e intervalos de confianga baseados em normais foram
calculados usando o Microsoft Excel.

Resultados: As declarages do rétulo para o contelido de CBD variaram de 7,5 a 60 mg/mL, enquanto a andlise LC-MS/MS detectou uma faixa
de 2,9 a 61,3 mg/mL. Dos 80 produtos avaliados, 37 continham concentragdes de CBD que eram palo menos + 10% diferentes da concentragdo
listada no rétulo (intervalo de 0,9 a 30,6 mg/mL da alegag3o do rétulo) — 12 produtos continham <90%, enquanto 25 produtos contidos>110%. ©
grau de concordancia para as amostras testadas usando telerancia de + 10% da declarag&o do rétulo foi de 54%.

Conclusdes: Esses dados sugerem que regulamentagZo adicional & necessdria para garantir a precisdo do rétulo, ja que quase metade dos
produtos neste estude n3o foram devidamente rotulados (ou seja, ndo dentro de uma margem de erro de + 10%). Os consumidores e profissionais
devem permanecer cautelosos com produtos de CBD n&o regulamentados e frequentemente rotulados incorretamente devido aos riscos de tomar
muito CBD (por exemplo, interagbes medicamentosas, elevagdes de enzimas hepéticas, aumento de efeitos colaterais) e as consequéncias de
tomar muito pouco (por exemplo, sem beneficios clinicos devido & subdosagem). Os resultados deste estudo apdiam a necessidade continua de
boas préaticas de fabricagio e padrbes de teste para produtos CBD.

Palavras-chave: Canabidiol, CBD, Precisao do rétulo, Reivindicagéo do rétulo, Regulatério, Epidiolex

Antecedentes

O canabidiol (CBD) € um componente n&o intoxicante
da Cannabis sativa que tem sido objeto de interesse
crescente devido aos seus supostos beneficios

 Comespondéncia: ema235@uky.edu terapéuticos. Durante décadas, a estreita associagdo
' Departamento de Farmacologia e Ciéncias Nutricionais, University of do CBD CDFT.'I o yg -tetrahldrocanablnql (yg -THC) (e o .
Kentucky Callege of Medicine, Lexington, EUA status anterior da tabela 1 do CBD) dificultou a pesquisa
Alietsicormiplets/ de infortnabes do/attdrest dispanlvelng final do arligo dos potenciais beneficios medicinais. A paisagem foi mudang
_ L
© O(s) autor{es) 2022, Acesso Aberto Este artigo est4 licenclado sob uma Licenga Creative Commons Atribuigdo 4.0 Intemacional, que
permite o usg, compartinamento, adaptagéio, distribuigio e reprodugio em qualquer meio ou formato, desde que voca dé o devido crédito ao
original autor{es) e a fonts, fomeca um link pare a licenga Creative Commons e indique se foram feitas alteragBes. As imagens ou outro material

de terceiros neste artige estio incluldos na licenga Creative Commons do artigo, a menos que indicado de outra forma em uma linha de crédito
para o material. Se o material nSo estiver inclufdo na licenga Creative Commons do artigo e seu uso pretendido néo for permitido pela
regulamentacsio estatutéria ou exceder o uso permitido, voc8 precisard obter permiss&o diretamente do detentor dos direitos autorals. Para ver
uma cépia desta licenga, visita http:// i fl /by/4.0/.
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desde 2018 (1) a aprovagao da Lei de Melhoramento Agricola de 2018
(Lei Agricola de 2018) que legalizou os produtos derivados do canhamo,
defnidos como a planta/partes da planta de Cannabis sativa L. com uma
concentragdo de ¥9 ~-THC de ndo mais de 0,3% do peso seco e (Lei de
Melharia Agricola, 2018) e (2) a remogZo do CBD da lista de substancias
controladas da Agéncia Antidrogas dos EUA (DEA). Esta legalizagdo do
canhamo e produtos derivados do canhamo levou a um rapido
crescimento na inddstria de CBD. Epidolex®, uma salugdo oral purificada
de CBD, foi aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA
em junho de 2018 e agora esta aprovado para o tratamento de trés
formas de epilepsia, Lennox-Gastaut, sindrome de Dravet e epilepsia
associada a esclerose tuberosa (Corroon e Kight 2018; FDA aprova nova
indicag@o de medicamento contendo um ingrediente ativo derivado da
cannabis para tratar convulsdes em doengas genéticas raras [comunicado
a imprensa] 2020). Com excegéo do Epidi olex®, os produtos CBD nao
sao regulamentados nos EUA e atualmente nédo séo considerados
medicamentos nem suplementos dietéticos legais (Gurley et al. 2020).
Embora a FDA tenha utilizado a autoridade sob a Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos (Lei FD&C) para impor alguma
regulamentag&o de produtos CBD (por exemplo, falsas alegagbes de
marketing) (Wagoner et al. 2021), tem havido pressao publica para a
FDA para estabelecer diretrizes regulatérias claras para produtos CBD.

Especificamente, o FDA realizou uma audiéncia plblica em junhe de
2019 sobre a regulamentagdo do CBD e ouviu preocupagdes de
clentistas sobre os constituintes quimicos de produtos ndo regulamentados
de CBD, incluindo contaminagé&o por fungos, subprodutos nocivos do
processo de fabricagZo e a presenga de drogas perigosas ( Compostos
JWH, catinonas) (FDA 31 de maio de 2019) (Dados cientificos e
informagdes sobre produtos que contém can nabis ou compostos
derivados de cannabis 2018). A FDA e véarios grupos de pesquisa
també&m examinaram as concentragdes de CBD em produtos e relataram
resultados geralmente consistentes indicando preocupagdo com a
precis&o do rétulo. Entre 2015 e 2016, a FDA emitiu cartas de adverténcia
para 14 empresas com produtos contendo menos CBD do que o indicado
no rétulo, incluinde instancias de contelido de CBD insignificante ou
inferior a 1% do contelido declarado no rétulo. (FDA. Cartas de
adverténcia e resultados de testes para produtos relacionados ao
canabidiol, 2021) Em um estudo de 84 produtos de CBD, apenas 31%
dos produtos testados foram rotulados com precisdo (ou seja, dentro de
10% do contetdo de CBD anunciado) (Benn-Miller et al. 2017). Outro
estudo de produtos de CBD no Mississippi mostrou que apenas 2 de 20
produtos estavam dentro de 10% do contelido de CBD anunciado (Gurley
et al, 2020). A questao da precis3o do rétulo n3o é exclusiva dos EUA.
Um estudo na Holanda mostrou que dos 16 derivados de CBD testados,
apenas 5 continham CBD dentro de 10% da quantidade reivindicada no
rétulo (Hazekamp
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2018), e um estudo na Italia descobriu que de 14 produtos derivados
de CBD testados, apenas 5 continham CBD consistente dentro de 10%
do contetido rotulado (Pavlovic et al. 2018). Em um estudo do Reino
Unido, os pesquisadores relataram que 11 dos 29 derivados de CED
testados continham CBD dentro de 10% da quantidade anunciada
(Liebling et al. 2022).

Para o estudo atual, produtos derivados de canhamo (n = 80) foram
comprados em vérias lojas no centro de Kentucky e de varejistas online
de 2 de abril a 9 de maio de 2021. Os produtos foram analisados quanto
ao contelido de CBD e os resultados foram comparados com o
reivindicag@es do rétulo do produto. Enquanto estudos anteriores
avaliaram produtos disponiveis online (Bonn-Miller et al. 2017) ou
varejistas locais em um estado especifico (Gurley et al. 2020), este
estudo investigou varejistas online e locais. Este estudo também incluiu
o Epidiolex®, produto aprovado pela FDA, como controle positivo.

Além disso, este estudo se concentrou apenas em derivados de petréleo,
pois os 6leos eram a opgao mais prevalente no momento da compra.

Métodos

Selegdo de

amostras Os produtos contendo CBD foram adquiridos por meio de
fontes de varejo ondine e fisicas. Das 80 amostras, 44 produtos de CBD
foram comprados de vargjistas on-line baseados nos EUA e os 36
produtos de CBD restantes foram comprados de varejistas locais no
centro de Kentucky (por exemplo, lojas de CBD, head shops, mercados
de alimentos sauddveis e lojas de salde/bem-estar ). O conjunto de
amostra foi composto por 51 marcas diferentes (marcas nacionais e
locais) de 21 varejistas ondine e 9 varejistas locais (tijolos e argamassa).
Epidiolex® (o produto CBD aprovado pela FDA) também foi cbtido
(University of Kentucky Investigational Drug Service Pharmacy) para
servir como controle positivo.

Apés a compra, cada produto recebeu aleatoriamente um identificador
de estudo para pesquisadores cegos 2 identificagdo do produte. Os
produtos 14 e 15 foram perdidos no transporte e, portanto, néo incluidos
nas andlises (81 produtes no total, incluindo Epidiolex®). Apés o
recebimento, as embalagens e lacres do produto foram inspecionados
para garantir a integridade do produto. Os nimeros dos lotes foram
registrados e os produtos foram armazenados de acordo com as
instrugdes da embalagem ou em temperatura ambiente em local seco,
caso as instrugdes ndo fossem fornecidas. Todos os produtos foram
testados imediatamente ap6s a abertura e todos foram testados bem
antes da data de validade.

Para a precisao do rétulo do produto, foi usada uma variagio permitida
de = 10%, semelhante a outros estudos de precisao do rétulo (Bonn-
Miller et al. 2017), (Pavlovic et al. 2018), (Liebling et al. 2022), com CBD
detectado concentragdes>110% do valor rotulado indicando que o
produto estava sub-rotulade (ou seja, o produto continha mais CBD do
que o indicado no rétulo) e detecgo de <90% da concentragdo de CBD
rotulado indicando que o produto estava rotulade demais (ou seja, o
produto continha menos CBD do que o indicado no rétulo).
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Os produtos dentro de +10% (ou seja, 90-110% do valor
rotulado) foram categorizados como rotulados com precisdo. O
valor da concentragé@o observada foi determinado pela média de
9 medi¢des para cada amostra.

Reagentes e padroes Os

materiais de referéncia foram adquiridos de duas fontes
diferentes para a preparag@o de amostras de calibragéo e
amostras de controle de qualidade. O CBD foi adquirido da
Cayman Chemical (Ann Arbor, Ml, EUA) para a preparagio de
amostras do calibrador e do Dr. Ehrenstorfer (LGC Standards,
Manchester, NH, EUA) para a preparagéo de amostras de
controle de qualidade. O canabidiol-d9 (CBD-d9) foi obtido da
Cayman Chemical. Reagentes e solventes (grau LC/MS) para
uso durante a extracdo e anélise foram adquiridos da Fisher
Scientifc (Hamp ton, NH, EUA). Azeite virgem extra, que foi
usado como uma matriz livre de analito, foi obtido de um varejista
de mercearia local (Kroger, Cincinnati, OH, EUA).

Preparagao da

amostra Antes da andlise, todos os recipientes de amostra
foram invertidos varias vezes para garantir que o contetido fosse
bem misturado. Subaliquotas, 3 réplicas de 50 yL, de produtos
foram retiradas e transferidas para recipientes devidamente
rotulados, onde foi adicionado padrao intemo na concentragio
de 0,020 mg/mL. Apds a mistura, um volume fixo de acetonitrila
foi adicionado e as amostras foram novamente misturadas e
depois centrifugadas (1811 % g, 20 min). Uma subporgZo de 50
yL do sobrenadante foi transferida para um frasco de amostrador
automatico e diluida com solvente e agua para formar uma
amostra dentro de uma faixa de concentragdo e composigio
apropriadas (nominalmente 50:50 acetonitrila:agua, viv) para
andlise. As amostras foram tampadas e brevemente misturadas
em vortex antes da andlise por espectrometria de massa em
tandem de cromatografia liquida (LC-MS/MS). Amostras com
concentragbes de analito acima da faixa de calibragéo foram

reanalisadas com diluicao (dez vezes) antes da adigdo do padréo
interno.

Instrumentacio

A anélise das amostras foi realizada via LC-MS/MS usando um
sistema de LC quaternério Termo Accela 1250 acoplado a um
espectrémetro de massa TSQ Vantage (Waltham, MA, EUA). As
separagdes foram realizadas usando uma coluna analitica de
fase reversa (C8) Kinetex® (2,1y100 mm, 2,6 ym) adquirida da
Phenomenex (Torrance, CA, EUA). Um programa de solvente
gradiente foi empregado usando fases méveis de acido férmico
0,1% em &gua (A) e em acetonitrila (B). Resumidamente, a partir
de uma composig&o inicial de 50% de B, a porcentagem de fase
mével orgénica (ou seja, B) foi aumentada ao longo de 10 min e,
em seguida, uma mistura organica empregada para remover os
componentes residuais da matriz antes
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retomando & composigao inicial do solvente. A taxa de fluxo do
solvente foi de 500 yL/min, e o tempo total de execugdo analitica
foi de 14,25 min.

O espectrémetro de massa foi equipado com uma fonte de
ionizagdo por eletrospray (ESI) operada no modo de fon positivo

usando monitoramento de reagdo seletiva (SRM). As transigbes
monitoradas para CBD e seu padrdo interno estéo listadas na

Tabela 1.

Anilise estatistica

Para cada amostra de produto testada, o contetido de CBD
medido foi comparado ao contetido de CBD anunciado no rétulo
da embalagem, e a porcentagem correspondente de alegagao
do rétulo foi determinada. Os produtos foram entao classificados

como sub-rotulados, rotulados demais ou rotulados com preciséo,
com uma toleréncia de 10% usada para classificag@o. Intervalos
de confianga de base normal foram entdo calculados para a
propergao de produtos que se enquadram em cada categoria.
Uma analise secunddria particionou a amostra entre aqueles
comprados online e aqueles comprados localmente, e intervalos
de confianga analogos baseados em mal foram calculados para

cada subconjunto. Todos os calculos foram concluidos usando
o Microsoft Excel.

Resultados Um total de 81 produtos CBD foram testados (n=80
produtos ndo regulamentados e o produto aprovado pela FDA
Epidi olex® [n=1]).

O contelido de CBD medido foi comparado ao contetido de
CBD anunciado no rétulo da embalagem, e a porcentagem de
alegagéo do rétulo foi determinada para o contetido de CBD. A
porcentagem do contelido de CBD por declaragdo do rétulo e o
desvio de miligrama por 1 mL de amosfra da declaragdo do
rétulo sdo mostrados na Fig. 1. Dos 80 produtos nao
regulamentados testados, 31% [IC de 95%, 21—41%] estavam
abaixo do rétulo (n =25), 15% [IC 95%, 7-23%] foram rotulados
em excesso (n=12) e 54% [IC 95%, 43-65%)] foram rotulados
com precisgo (n=44). Para os 46% [95% Cl, 35-57%)] das
amostras fora do intervalo (n = 37), o intervalo de absoluto

Tabela 1 Transigoes de monitoramento de reagdo seletiva (SRM)

lons de
produto
(miz)

Analito [on precurser (m/z)

canabidiel 3162 184.1a

260.2
123,0

Canabidiokd9 3242

202.1a
268,2

1230

* Quantificar fon

0>
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Fig. 1 Medicdes de CBD em 80 produtos & basa de éleo CBD disponivels comercialmente e Epidiclex®. A A porcentagem de contetido de declaragio de rétulo de CBD com

toler&ncia de + 10% denctando rotulagem insuficiente (>110%) e rotulagem excessiva (<90%). B Desvio da declaragiio do rétulo de CBD em miligramas J
L

a diferenga foi de 0,9 a 30,6 mg/mL da reivindicagdo do rétulo.
Epidiclex estava dentro de 4% de sua concentrago rofulada
(rétulo, 100 mg/mL; analisado, 96,1 mg/mL) e é representado
no grupo rotulado com precisdo. Nas amostras ndo
regulamentadas testadas, as concentragtes de CBD observadas
variaram de 2,9 a 61,3 mg/mL, e os valores para a porcentagem
da reivindicagZo do rétulo variaram de 17 (produto 13) a 159%
(produto 79). Para produtos com rétulo insuficiente (mostrados
na Tabela 2 , incluindo emo padrao da média (SEM)), a
quantidade média de CBD foi de 121% da alegagdo do rétulo,
desvio padrao de 11%, com uma faixa de 110,1% (produto 68)
para 158% (produto 79). Para produtos com rétulos excessivos
(mostrados na Tabela 3 incluindo SEM), o percentual médio de
reivindicag&o do rétulo foi de 61%, desvio padrio de 24%, com
uma variagéo de 17% (produto 13) a 89% (produto 76).

Dos 80 derivados de CBD n3o regulamentados (excluindo
Epidiolex®), 44 produtos foram adquiridos por meio de varejistas
ondine e 36 produtos adquiridos em varejistas locais no centro
de Kentucky. Dos 44 produtos online, 25% [IC 95%, 12—-38%]
(n=11) foram rotulados de forma insuficiente, 14% [IC 95%, 3—
24%)] (n=6) foram rotulados demais, e 61% [IC de 95%, 47—76%]
(n=27) foram rotulados com precisdo quanto ao contetido de
CBD. Dos 36 produtos adquiridos localmente, 39% [IC 95%,
23-55%] (n=14) foram sub-rotulados, 17% [IC 95%,

5-29%] (n=6) foram rotulados em excesso e 44% [95% CI, 28—
61%] (n=186) foram rotulados com precisZo.

Discussao

Estudos recentes de produtos CBD levaram a preocupacgdes
de qualidade em relagdo & precisdo da rotulagem do produto,
especialmente no que diz respeito ao contelido de CBD (Gurley
et al. 2020), (Bonn-Miller et al. 2017), (Hazekamp 2018),
(Pavlovic et al. 2018), (Liebling et al. 2022). Para este estudo,
80 derivados de CBD n&o regulamentados foram comprados de
varejistas online e varejistas locais no centro de Kentucky.

Os produtos adquiridos para o estudo representavam a gama
de fabricantes de produtos CBD, desde pequenas empresas
locais até empresas com distribuigdo nacional, e o Epidiolex®
foi incluido como controle positivo. Dos produtos testados, 54%

apresentaram concentragbes de CBD consistentes com a
quantidade anunciada no rétulo, enquanto 31% continham mais

de 110% da alegag&o do rétulo e 15% continham menos de 90%
de a quantidade reivindicada no rétulo de CBD. Os resultados
deste estudo sZo consistentes com os achados desses estudos
anteriores,

Desde dezembro de 2018, os produtos CBD derivados do
cénhamo inundaram o mercado dos EUA em uma variedade de
formas, incluindo dleos ingeriveis, gomas, bebidas, produtos tépicos
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Tabela 2 Lista de amostras contendo pelo menos 10% a mais de CBD do que o indicado no rétulo (ou seja, amostras com rétulo insuficients)

Identificador de amostra Fonte Relvindicaglo do rétulo mg CBD/  Observado mg CBD/mLESEM (mg/mL) Diferenga mg CBD/ Porcentagsm

™ " :lvhdlhr,lo do rétulo

73 Ondine 20,0 31,8 (20.5) 1.8 159

12 Ondine 40,0 59,4 (10,8) 194 148

40 Local 10,0 13,3 (10,2) 3.3 133

2 Local 17.0 22,2 (£0,3) 52 130

59 Local 10,0 12,7 (20,2) 27 127

58 Local 30,0 37,8 (x0,7) 7.8 126

3 On-ine 17,0 20,7 (£0,2) 37 122

1 Local 17.0 20,7 (0,2) a7 122

77 Ondine 50,0 60,5 (£1,2) 10.5 121

47 Local 25,0 30,0 (£0,4) 50 120

43 Local 25,0 29,5 (20,4) 4.5 118

33 Local 103 12,2 (0,1) 1.8 118

3g Local 10,0 11,8 (20,1) 1.8 118

38 Local 10,0 11,7 (£0,1) 1.7 117

4 Ondine 50,0 58,3 (x1,1) 8.3 117

22 Ondine 16.7 19,4 (£0,4) 27 116

26 Local 16.7 19,4 (0,3) 27 116

ar Local 83 9,7 (20,1) 13 116

81 Ondine 16.7 19,3 (£0,3) 28 116

36 Local 8.3 8,5 (£0,1) 12 114

66 Ondine 16.7 18,9 (£0,3) 22 113

67 Ondine 16.7 18,6 (£0,3) 20 112

42 Local 25,0 27,9 (20,4) 28 112

1 Ondine 8.4 9,3 (0,1) 0.8 110

68 On-ine 16.7 18,3 (20,2) 1.7 110
Significar 18.7 241 4.5 121
Desvio padrio 11.8 15.3 42 11
Tabela 3 Lista de amostras contende pelo mencs 10% mencs de CBD do que o indicado no rétulo (ou seja, amostras com excesso de rétulos)

Identificador de amostra Fonta Relvindicagio do rétulo mg Observado mg CBD/mL+SEM (mg/ml) Diferenga mg CBO/ mL Porcentagem

CBD/'mL do
relvindicagio do rétulo

76 On4ine 16.7 14,9 (£0,2) y1.8 89

30 Local 333 28,9 (x0,2) 4.5 87

5 Onine 333 27,4 (£0,2) ¥5.9 :¥]

7 Ondine 333 27,1 (£0,3) y6.2 81

29 Local 345 27,1 (20,4) §1.4 79

80 Cndine 20,0 14,5 (20.7) ¥5.5 7

& Local 25,0 15,1 (20.2) 75,8 60

28 Logal a7 19,2 (20,2) §22,4 46

48 Locat 17.9 7.3 (£0,1) ¥10,5 4

24 Ondine 50,0 19,4 (20,4) ¥30,6 39
45 Local 20,0 7.6(x0,1) 2,9 yi24 38

13 Ondine 16.7 (£<0,1) ¥13,8 17
Significar 285 17.6 ¥10,9 61

Desvio padrio 108 8.8 82 24
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cremes e liquidos de inalagdo (ou seja, canetas vape), sendo os
oleos sublinguais os mais comuns (Corroon e Phil lips 2018).

Durante esse periodo, o status regulatério dos éleos CBD foi vago

e impreciso. Os consumidores t&ém explorado e usado cada vez

mais os 6leos de CBD pelos supostos beneficios, principalmente
como terapia especifica para condigdes médicas e, secundariamente,
para salide e bem-estar geral (Corroon e Phillips 2018). Corroon e
Phil Lips relataram que os consumidores estio tomando produtos
de CBD para tratar vérias condigbes médicas, com uma média de
2,67 condigbes médicas por consumidor. No entanto, hd uma
desconexgo entre os produtos que os consumidores estio
realmente tomando (ou seja, os produtos de CBD nao
regulamentados analisados aqui) e os produtos de CBD que estdo
sendo testados em ensaios clinicos (por exemplo, Epidiclex®,
outros produtos de grau farmacéutico/regulamentados) ( Gurley et
al. 2020). Além disso, embora o Epidiolex® seja atualmente
aprovado pela FDA para o tratamento de trés condigBes convulsivas,
o CBD nao foi aprovado pela FDA para tratar outras condigdes.
Apesar de sua popularidade para o tratamento de dor, ansiedade,
insdnia e outras condigdes, ndo ha evidéncias cientificas
substanciais para apoiar seu uso para essas condigdes (devido a
poucos ou nenhum dado controlado ou dados que sugerem pouca
ou nenhuma eficacia) (Canabidiol: relatério de revisdo critica Comité
de Especialistas em Dependéncia de Drogas 2018; Britch et al.

2021). Apesar dessa falta de evidéncias empiricas, os
consumidores estio aprendendo sobre o CBD e frequentemente
determinando seus préprios plancs de tratamento a partir de
evidéncias anedéticas adquiridas em pesquisas na Intemet,
familiares ou amigos (Cor roon e Phillips 2018). Como os
consumidores est&o tomando produtos de CBD sem orientagio
medica, & imperativo que, no minimo, os rétulos dos produtos
transmitam informagGes claras e precisas sobre o contelido de
CBD para melhor permitir que o consumidor seja informado com
precisdo sobre as doses que est4 tomando. A imprecisdo da
rotulagem significa que os consumidores vulneraveis ndo receberdo
a dose esperada de CBD, levando a preocupagdes com relagdo a
eficécia, efeitos colaterais e seguranga do consumidor. Com a faixa
de concentragdes de CBD disponivel para os consumidores, 7,5 a
60 mg/mL neste estudo, mesmo pequenas porcentagens de
imprecis&o do rétulo podem resultar em variagdo significativa da
dosagem de CBD em relagio 4 dose pretendida, especialmente
considerando o potencial de dosagem vérias vezes ao dia .

A biodisponibilidade do CBD foi estimada em 6% devido ao
extenso metabolismo de primeira paséagem (Cannabid iol: relatério
de revis&o critica. Comité de especialistas em dependéncia de
drogas, 2018). O metabolismo do CBD ocorre no figado por meio
das agbes das isoenzimas do citocromo P450 (Jiang et al. 2011;
Samanta 2019). Mais especificamente, os metabdlitos primarios de
CBD, 7-hidroxi-CBD e 6-hidroxi CBD demonstraram ser mediados
por CYP2C19 e CYP3A4 (Jiang et al. 2011). In vitro, Bansal et al.
relataram inibi¢Zo dependente do tempo de CYP1A2, CYP2C18 e

N,
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CYP3A, demonstrado por uma diminuigio na atividade de 83%,
75% e 85%, respectivamente (Bansal et al. 2020). Estudos clinicos
de epilepsia usando Epidiolex® demonstraram potencial inibigao
ou indugao de CYP2C19, CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9, CYP1A2,
CYP2B6, UGT1AS e UGT2B7 (Samanta 2019), (Epidiolex:
informagdes de prescrigdo. 2018). O risco de interagdo
medicamentosa dependente da dose (quando altas doses de CBD
sdo ingeridas em combinag@o com outros medicamentos ef/ou
suplementos dietéticos) enfatiza a necessidade de precisdo na
rotulagem para melhor auxiliar o consumidor/profissionais a
determinar a dosagem apropriada.

Altas doses de CBD também podem levar a les3o/toxicidade
hepatocelular (Epidiclex: informagdes de prescrigdo 2018).

Em um estudo de toxicidade aguda e subaguda, a dose de CBD
aumenta de forma dependente a alanina aminotransferase (ALT) e
aspartato aminotransferase (AST), juntamente com um aumento
das proporgdes de peso do figado para o corpo e aumento da
bilirrubina total (Ewing et al. 2019). Em alguns ensaios clinicos, os
niveis elevados da enzima aminotransferase hepética foram > 3
vezes o limite superior da faixa normal e levaram 2 retirada do
paciente (Devinsky et al. 2017; Leehey et al.

2020). Além disso, Ewing et al. mostrou regulagio diferencial de
mais de 50 marcadores génicos relacionados & hepatotoxicidade
apos a administragdo de CBD (Ewing et al. 2018).

Foi demonstrado que a elevagdo de marcadores de les3o hepatica
apos a administragao de CBD ocorre de maneira dependente da
dose. A precisdo do rétulo € importante para os consumidores,
uma vez que a lesdo hepatocelular depende da dose, especialmente
considerando a administragio concomitante de medicamentos.

As limitagSes dos dados apresentados incluem o seguinte: (1) a
analise apenas de produtos derivados do éleo de canhamo,
excluindo outros tipos de produtos, como gomas, tépicos e vapes
— no momento da compra, os éleos eram a opgdo mais prevalente
disponivel; (2) relatar apenas as concentragdes de CBD, mas
nenhuma outra concentragéo de canabindides; e (3) ndo
implementag3o de um protocolo de amostragem formal (ou seja,
distribui¢do a priori de marcas online, nacionais e locais; embora
todas estejam representadas nos dados atuais).

Conclusdes

Os resultados deste estudo se somam as evidéncias de vérios
paises que demonstram que o contetido de CBD em produtos &
base de dleo de CBD de venda livre geralmente é inconsistente
com as alegagdes do rétulo. A rotulagem imprecisa pode apresentar
riscos de seguranga ao consumidor. Como a maioria dos
consumidores estd usando produtos de CBD como tratamentos
terapéuticos para alguns tipos de condigdo médica, a dosagem é
importante quando se considera o potencial de actimulo de CBD,
elevagdo de enzimas hepéticas e interagbes medicamentosas. Os
resultados relatados aqui enfatizam a necessidade continua de
regulamentag3o clara e consistente das agéncias federais e
estaduais para garantir a precis3o do rétule dos produtos de CBD e
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posterior execugdo. Esses resultados também indicam a
necessidade de desenvolvimento continuo de boas praticas de
fabricagdo e padroes de teste. Como os consumidores estdo
levando produtos de CBD para uma gama cada vez maior de
condigdes, independentemente da orientagio médica, a precisdo

da rotulagem do contetldo € importante para a seguranga do consu

Abreviaturas CBD:

Canabidiol; ¥9 -THC: ¥9 -Tetrahidrocanabinol; IC: Intervalo de confianga; LG-MS/MS: Cromatografia
liquida-espectrometria de massa em tandem; FDA: A do de [
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ATA N9 001 DA REUNIAO REALIZADA PELA COMISSAQ DE PREGAO, NA FORMA ABAIXO:

R

Aos 28/11/2022 (vinte e nove de novembro do ano de dois mil e vinte e dois),
as 10:00 (dez) horas, na sala da Coordenadoria Especial de Licitagbes e Contratos,
localizada no prédio sede da Prefeitura Municipal de Armacdo dos Buzios, sito 3
Estrada da Usina Velha, n? 600, Centro, Armagao dos Blizios - RJ, CEP.: 28.950-000,
reuniu-se a Comissdo de Preg3o, instituida pelo Decreto n? 1.817/2022, publicada no
Diario Oficial do Municipio no dia 17/01/2022 (dezessete de janeiro de dois mil e vinte
e dois), presentes o Pregoeiro, o Sr. Paulo Henrique de Lima Santana, para examinar
e julgar todos os documentos e procedimentos relativos ao pleito em questao, e trés
membros da Equipe de Apoio, as Sras. Elizabete de Oliveira Braga e Simone de
Souza Cardoso, havendo por objeto do Pregdo Presencial, AQUISICAC DE PRODUTO A

BASE DE CANNABIS SATIVA, PARA ATENDIMENTC DA DEMANDA DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE.

Inicialmente, registre-se que, considerando que o Municipio dispde da Lei
Municipal n® 1509/2019 e regulamentag&o interna no sentido'de que toda sessdo de
licitaco deve ser gravada e transmitida ao vivo, foi informado ‘aos presentes que o
procedimento sera realizado com transmiss&o via Facebook, na pagina oficial desta -
Prefeitura Municipal.

Apds, o Sr. Pregoeiro prosseguiu anunciando aos presentes que iniciaria os
trabalhos com a analise da documentacdo de credenciamento dos presentes, pelo
que enfatizou que todos os documentos desta etapa deveriam ser entregues fora dos
envelopes de habilitagio e proposta. ' | \\

Foram recolhidos os documentos de credenciamento e os envelopes conten \4 \
a documentac&o de habilitagdo e as propostas de precos das empresas, estes \},
devidamente lacrados. i ; iR LI :

Compareceu a sess&o a seguinte empresa e seu respectivo representante: ' f

: o /
1. A empresa ONIX EMPREENDIMENTOS E PART%C}PAQQES S/A, inscrita %i‘
: no CNPJ sob o n2 31.993.808/0001-40, representada pelo Sr.'José Ricardo “i W
Marques de Paula; - ; i A R R IR

2. A empresa HM MEDICAMENTOS LTDA, inscrifé no CNPJ sob o n®
36.278.717/0001-47, representada pelo Sr. Eduardo Rydz;

3. A empresa CENTRALPHARMA CARE ASSESSORIA COMERCIAL LTDA,  \
| Inscrita no CNPJ sob o n2 35.644.591/0001-14, representada pelo Sr. André
{
¥,

Luiz Rangek Sattler; _ = :
/ { v i /

, Estragz Sinaeha n® 600 — Centro, Armagac dos BuziosRl P -zssso-ogy ,
) t licitacao@buzios.rj.gov.br. b R [ @
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4. A empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE
' MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n®
36.940.761/0001-70, representada pelo Sr. Fabio Roberto Geraldi;

5. A empresa CAMPOS-MEDICAMENTOS EIRELI, inscrita no CNPJ sob o n®
31.840.774/0001-15, representada pelo Sr. Alexandre de Souza Campos;

8. A empresa ESPECIFARMA COM. MED. E PROD. HOSP. LTDA, inscrita no
CNPJ sob o n? 00.085.822/0001-12, representada pelo Sr. Paulo Fernando
- Pereira Seixas; 1

7. A empresa AURA PHARMA, inscrita no CNPJ sob o n® 22.564.552/0001-65;
representada pelo Sr. Sergio Luis de Oliveira Cintra Correa;

8. A empresa MEDINUP BRASIL BIOFRONT MEDIC CONSULTORIA EIRELI/
inscrita no CNPJ sob o n® 16.552.266/0001-87, representada pelo Sr. Mario
Seabra de Bulhdes Pedreira;

Participaram da sessdo integrantes da area técnica da Secretaria Municipal de
Salde, as Sra. Renata Gomes B. Drumond e Ana Célia;D'avila Diniz Lahud, o
Secretario de Administragcdo o Sr. Anderson dos Santos Chaves, o Vereador Aurelio

Barros e o Vice-Presidente da Comiss&o 'de Cannabis da OAR o Sr. Hamber Rabello
de Carvalho. | ‘ '

Z Ultrapassada a analise da documentac&o de credenciamento, deu-se que todas  «

|~ as empresas presentes foram consideradas devidamente credenciadas, exceto a$\

/,f’ empresas MEDINUP BRASIL BIOFRONT MEDIC CONSULTORIA EIRELI, por \ \

/ apresentado copia simple da carta de credenciamentc assinada digitalmente n3
tendo cddigos de autenticidades para apurar a mesma, ONIX EMPREENDIMENTOS
E PARTICIPACOES S/A, nao apresenfou contrato social da- empresa e as
declaracdes exigidas nessa fase assinada digitalmente n3o tendo codigos de
autenticidades para apurar a mesma, HM MEDICAMENTOS 'LTDA por ter
apresentado copia simple da carta de credenciamento assinada digitalmente n3o -
tendo cédigos de autenticidades para apurar a mesma. & -

Ato continuo, procedeu-se a consulta das licitantes junto ao site do Cadastro °
de Empresas .Inidoneas e Suspensas - CEIS para apuracdo acercade eventuais

impedimentos de participag&o, pelo que ndo consta qualquer restricdo em desfavor
das licitantes. i - ' e L e e

Em sequéncia, o Sr. Pregoeiro prosseguiu com a abertura dos envelopes de
propostas de pregos, pelo que o solicitou a rubrica d_osWes nas propostas -~

WY : P , L AN o B LR A 74
A " Estradad ~ Centro, Amacao tos\Bizios/RJ /CEP 28950-000 7 /
\ 3 licitacac@buzics.r.gov.br /,c £ / Iy
P \\ *—7/ £ o
£ 1 - 7y {

[ ¥/
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classificadas. O Sr. Pregoelro franqueou o acesso aos documentos contidos nos
envelopes de proposta de precos a todos os interessados, pelo que todos atestam
p!eno acesso e vista a documentacéo.

| Foram desclassificas' as empresas CAMPOS-MEDICAMENTOS EIRELI e
GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
COSMETICOS LTDA, pela ndo apresentagéo das documentacdes exigidas no item 4
do Termo de Referencia, além das documentacbes a empresa GREENCARE

apresentou especificagdo divergente com o solicitado no instrumento convocatdrio,
em analise da comissdo técnica.

- Apés, o Sr. Pregoeiro iniciou a fase de lances verbais, com as empresas
classificadas, - CENTRALPHARMA CARE ASSESSORIA COMERCIAL LTDA,
ESPECIFARMA COM. MED. E PROD. HOSP. LTDA ¢ AURA PHARMA, apds os
lances a empresa ESPECIFARMA sagrou-se vencedora desta fase, apds a parte
técnica verificou que o produto ofertado pela empresa ESPECIFARMA diverge do
solicitado do instrumento . convocatdrio, diante o exposto o Sr. Pregoeiro
desclassificou a' empresa ESPECIFARMA e reabriu os lances verbais entre as
empresa, CENTRALPHARMA CARE ASSESSORIA COMERCIAL 'LTDA e AURA

PHARMA, o envelope de habilitagio da empresa ESPECIFARMA foi lacrado
novamente. j

Diante da fase de lances enire as empresas CENTRALPHARMA CARE
ASSESSORIA COMERCIAL LTDA e AURA PHARMA, sagrou-se vencedora a
empresa AURA PHARMA conforme mapa de lances verbais. |

o

Foi aberto o envelope de habilitagio da empresa, AURA PHARMA e passado\

aos presentes para analise das documentacdes, foi constatado que a empresa né

apresentoua AFE, exigida como documentac&o de qualificagdo técnica, e foi passado
para préxima colocada a empresa CENTRALPHARMA CARE.ASSESSORIA
COMERCIAL LTDA e passado aos presentes para analise das documentacdes, em

analise foi constatado que a mesma apresentou certiddo de FGTS vencida, e ndo |

\%

apresentou as ceriidoes de Dw:da Ativa Municipal e Cartorio DlS’[l’lbUidOl’ ficando i}
assim inabitada.

Diante o exposto, o Sr.-P’regoeifd declara o certame frécéssadb-‘*

Retiraram os enve!opes da hab[htagao as empresas Especxfarma Campos
Med e Greencare.

Retiraram os envelopes de habilitagdo e propostas que no foram abertos:

\/ ‘a

Estraga-t Usi L1t 600 —Centro, Armagéo dos Blizios/RY— CEP 28956-000 -‘3/
> ] iicitacao@buzios.rj.gov.br X 7/6
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Questionados sobre a inteng@o de consignar algo em ata os representantes
presentes ndo se manifestaram, nenhum dos participantes se pronunciou.

Por fim, o Sr. Pregoeiro informou que toda a eventual documentacao relativa
aos proximos atos inerentes ao procedimento licitatério, inclusive quanto a sua
continuidade, serd publicada no portal da: transparéncia do municipio, pelo que
recomenda aos licitantes que visitem. diariamente o refendo SiT.lO eletromco para
acompanhamento do deslinde do certame. :

Assim sendo, nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a sessao,

sendo esta ATA, depois de lida e achada conforme, assinada pela Comlssao de
Preg&o e pelos Jieffantes prese : :

A SANTANA

¥ //7 //* CZ’? M ("’37‘&”“‘*
,EE(ZABETE DE OLIVEIRA BRAGA SIMONE DE saUZA CARDOSO
4 EQUIPE DE APOIO St BRI DE APOIO

Vereadgr Auyfelio Barros

Vice-Presidente da Comiss. de Cannabis da OAB. Hamber Rab&flo de Carvalh i
‘ Estrada da Usina Velha n° 600 — Canire, Armaggo ;ios Bizios/RJ ~CEP 28950-000

licitacac@burzios.ij. QV
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ONIX EMPREENDIMENTOS E PARTICIPACOES S/A

GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
COSMETICOS LTDA

CAMPOS% AMENTOS EIRELI /
%P. LTDA

A Zmz

—

" Estrada da Usina Velha 1 600 — Centro, Amna¢a GRICEP TGO |
lictacao@buzios.tj.gov. SEE )
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SOLUCOES JURITICAS

Varipape JuripIca Da AUTENTICACAO E ASSINATURA DE DOCUMENTOS PELA DAUTIN

BLOCKCHAIN

FELIPE NAVAS PROSPERO!

1. Da Consulta.

Resumidamente, consulta-me a Dautin Blockchain Co.
acerca da Validade Juridica da Ferramenta de Autenticagéao
digital e assinatura de documentos utilizando a rede blockchain.

2. Parecer.

Diante do surgimento das novas tecnologias aplicadas
ao mundo Juridico, com solugdes e ferramentas impensaveis
surgindo diariamente e bastante distantes das tradicionais,
estamos sendo obrigados a repensar a forma como vemos o Direito
e sua forma conservadora de lidar com o tema.

Muitas destas novidades sé&o amplamente estudadas e
demonstraram eficdcia comprovada para a solugdo de situagdes que
trazem morosidade em razdo da burocratizacdo desnecessaria de
algumas formas prescritas na Lei. Dentre essas novas
tecnologias, ressaltamos aguele que é o objetoc de nossa analise
e que vem sendo considerada por muitos especialistas como a maior
revolucdo digital desde a criacgdc da world wide web (www): ©
blockchain. Entretanto, a fim de contextualizar a importéncia
das novas tecnologias no sistema juridico brasileiro, algumas
consideracgdes iniciais tém de ser feitas.

Nos tltimos 10 (dez) anos, © avanco tecnolégico nos

mostrou que o meio digital deixou de ser um acessério para se

1 Advogado inscrito na OAB sob o n. 35.711. Professor de Direito Digital, Constitucional e Administrativo
na Faculdade Sinergia (SC). Diretor Executivo do Instituto Brasileiro de Governanga Digital e Sécio do
Navas Préspero Sclugdes Juridica. Mestrando em Ciéncia Juridica pela Universidade do Vale do Itajai
- UNIVALI. Pés-Graduado em Direito Constitucional pela Academia Brasileira de Direito Constitucional
— ABDConst (Curitiba/PR) e cursando Pés-Graduagao em Direito Digital e Compliance pela Damaésio
Educacional. Participante da Stanford Blockchain Conference 2019, Universidade de Stanford/CA/EUA.
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tornar protagonista nas relagdes humanas, independente se entre
pessoas fisicas, pessoas juridicas ou entre ambas. Diversos
paradigmas foram quebrados com o surgimento de aplicagdes que
até entdo se mostravam até certo ponto utdpicas.

Esta-se falando dos smartphones, com a primeira
geracdo do iPhone e o langamento do sistema operacional Android,
que trouxeram a possibilidade de acesso pleno & internet, e a
viabilidade para se desenvolver aplicativos como WhatsApp;
popularizaram-se as redes sociais e muitos modelos de negdcios
até entdo sbélidos se viram ultrapassados e deixaram de existir.

E o caso, ainda, das locadoras tradicionais, que foram
praticamente extintas com o advento do Netflix; os hotéis que
tiveram seu modelo ameacado pelo Airbnb; os taxis, que hoje
possuem fortes concorrentes como Uber e 99; e as radios, que
ganharam um player de peso com o surgimento do Spotify. Sem falar
no youtube, gue traz conteldos diversos e muitas vezes competem
com o proprio sistema tradicional de televisdo.

Denota-se, portanto, que todos os modelos tradicionais
de negdcios, até os mals conservadores, como bancos com ©
surgimento das fintechs (Nubank, Banco Inter etc.), que fez com
gue um banco tradicional como © Bradesco langasse um produto
similar, chamado de banco Next. Tudo isso se deu, em grande
parte, em razdo do avanco tecnoldgico e da evolugdo exponencial
da internet, seu alcance e velocidade.

Entretanto, embora os exemplos acima se detenham a
andlise parcial da ultima década, a internet e o avango
tecnoldégico vém sendo tratados pela doutrina de forma mais séria
desde que a evolugdo cibernética? foi algada a categoria de

Direito Fundamental de Quinta Geracdo3, dada a importdncia das

2 Diversos doutrinadores, a exemplo de Patricia Peck Pinheiro, entendem que o termo mais adequado
seria evolugdo Digital, e ndo cibernética, entendimento este que comungamos, razio pela qual
utilizaremos este termo durante toda a extensdo do texto.

3 Embora a Doutrina de Paulo Bonavides entenda o Direito 4 Paz como Direito Fundamental de Quinta
Geragdo, seguimos o entendimento de Antonio Carlos Wolkmer, em sua obra Introdugdo aos
fundamentos de uma Teoria Geral dos "novos" Direitos, que define a cibernética e os avangos
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transformacdes digitais no cotidiano e seu impacto em todas as
relag¢des interpessoais.

Neste contexto, wvale ressaltar que a Constituigédo
Federal dedicou um amplo rol normativo e principioldgico para
consagrar o desenvolvimento nacional e incentivo as novas
tecnologias como norteadores das politicas publicas brasileiras,
iniciando pelo inciso II, do Artigo 3°, do texto constitucional,
que traz justamente a garantia do desenvolvimento nacional como
objetivo fundamental da nossa Reptblica.

Ademais, fol estabelecidec um capitulo inteiro que
trata da CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO, reformulado pela Emenda
Constitucional_85/2015, a fim de tracar normas que determinam
que “o Estado promoverd e incentivaréd o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa, a capacitacd3o cientifica e tecnoldgica
e a inovacdo” (Art. 218/CF).

A protegdo das novas tecnologias da rede mundial de
computadores, alids, reforgca-se, ainda, por determinacdo da
Lei 12.965/2014, que estipulou o Marco Civil da Internet cujo
artigo 4°, III, exige do Estado, em sua atividade disciplinadora,
o fomento “da inovacdo” e “difusdo de novas tecnologias”. Sob
essas premissas é que devemos avaliar a rede blockchain, seus
possiveis usos e sua validade no ordenamento juridico.

O blockchain, %“de uma maneira bem simples, pode ser
entendido como um banco de dados online, publico e
descentralizado, criado para tornar a distribuicgdo de informacéo
transparente e confidvel, sem precisar de um agente externo e
centralizador que valide o processo”?. Trata-se de uma rede
dotada de um altissimo grau de transparéncia, publicidade,
integridade e inviolabilidade, sendo praticamente impossivel a

alterac&o de qualquer transacdc ali registrada.

tecnoldégicos como os que dizem respeifto a esta dimensdo. Disponivel em: <
hitp://www.egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/593-2009-1-pb.pdf >

4 Leia mais em: https://blog.mercadobitcoin.com.br/o-que-%C3%A9-blockchain-a087538e9550
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Detalhando de forma mails precisa os principios e bases

do blockchain, TAPSCOTT e TAPSCOTT argumentam:

Cada Blockchain, como o que usa Bitcoin, é distribuido: ele é
executado em computadores fornecidos por voluntdrios ao redor do
mundo; ndo h& nenhuma base de dados central para hackear. O
Blockchain é pitblico: qualquer pessoa pode vé-lo a qualgquer
momento, pois reside na rede e n3c dentro de uma Gnica instituicdo
encarregada de operacbes de auditoria e manutencdc de registos.
E é criptografado: ele usa criptografia pesada, envolvendo chaves
plblicas e privadas (semelhante ao sistema de duas chaves para
acessar um caixa forte) para manter a seguranga virtual. Vocé nédo
precisa se preocupar com os firewalls fracos da Target ou Home
Depot (cadeias de varejo dos EUA) ou um funcionédrio desonesto do
Morgan Stanley ou o Governo Federal dos EUA (...) Alguns
estudiosos tém argumentade que a invencdo da contabilidade de
dupla entrada permitiu a ascensdo do capitalismo e do Estado-
Nagdo. Este novo livro-razdo digital das transagdes econdmicas
pode ser programado para gravar praticamente tudo o que for de
valor e importéncia para a humanidade: certiddes de nascimento e
de obito, certiddes de casamento, ag¢des e titulos de propriedade,
diplomas de ensino, contas financeiras, procedimentos médicos,
créditos de seguros, votos, proveniéncia de alimentos e tudo o
mais que possa ser expresso em cddigos.

Diante de uma ferramenta t&c revoluciondria e
poderosa, grandes corporacdes e instituigdes governamentais vém
utilizando desta base de dados, ou “livro razdo” para gquebrar o
modelo tradicional de armazenamento e distribuicéao de
informagdes e diversas startups, com o surgimento da plataforma
Ethereum, em julho de 2015, estdo desenvolvendo produtos e
solucdes que se utilizam da rede blockchain para validacdo de
dados, provas digitais e assinaturas de contratos, uma vez que
apds o seu registro, o documento se torna imutével. Surge, ai,
a discussdo acerca da sua validade juridica. Sobre as tltimas &
que iremos discorrer com mais detalhe.

Como ponto de partida acerca da validade juridica das
ferramentas de coleta e armazenamento de provas digitais
utilizando-se da rede blockchain, cumpre registrar que em 24 de
agosto de 2001 foi editada a Medida Proviséria n. 2.200-2/2001,

gque “Institui a Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira -

® TAPSCOTT, Don; TAPSCOTT, Alex. Blockchain Revolution; Como a tecnologia por tras do Bitcoin
esta mudando o dinheiro, os negdcios e o mundo. So Paulo: SENAI-SP, 2016.

Pagina 4 de 8

contato®prospero.agy.br % @navaspraspero CEP: 883031-000

prospero.adv_ br @ /navasprospero Rua Hercilioc Luz | 338 | €} 21

+55 47 3046 0307 i /navasprospero { Centro | ftajaf | Santa Cataring

L)



3t

4529123

E PROSPERD

sglucdes JURIOILAS

Ny

ICP-Brasil, transforma o Instituto Nacional de Tecnologia da
Informagdo em autarquia, e da& outras providéncias”.

Referida Medida Provisdria prevé uma série de
requisitos “para garantir a autenticidade, a integridade e a
validade Jjuridica de documentos em .forma eletrdénica, das
aplicacdes de suporte e das aplicacgdes habilitadas que utilizem
certificados digitais, bem como a realizagdo de transagdes
eletrdnicas seguras (Art. 1°)”. Desta forma, preenchendo-se os
requisitos previstos nesta legislagdo, presumem-se validos e
auténticos os documentos digitais.

No caso das ferramentas que promovem a utilizagdo da
blockchain como Base de Dados para autenticagdoc de documentos,
como dito, wum “livro razdo” descentralizado, transparente,
publico e totalmente auditavel, gque, apds o registro das
informag¢des em sua rede, torna-se imutdvel o documento ali
escrito, entendemos pela plena viabilidade juridica e validade
das provas ali produzidas.

Isto porque, o artigo 10 da MP 2.200-2/2001 prevé que
outras formas de assinaturas ou provas de autenticidade podem se
reputar validas, ainda que n&do prescritas na referida MP, o que
dd pleno respaldo & utilizacdo da rede para os fins aqui
discutidos, vejamos:

Art. 10. Consideram-se documentos piblicos ou particulares, para

todos os fins legais, os documentos eletrdnicos de que trata esta
Medida Provisodria.

§ 2° O disposto nesta Medida Proviséria ndo obsta a utilizacdo
de outro meio de comprovagdo da autoria e integridade de
documentos em forma eletrdnica, inclusive os que utilizem
certificados n&c emitidos pela ICP-Brasil, desde gque admitido

pelas partes como vélido ou aceito pela pessoca a quem for oposto
o documento.

Em conjunto com o dispositivo supra, o Cédigo Civil,
em seu artigo 107, estipula que a manifestacgdo das partes, desde
gue ndo vedada em lei, deve ser respeitada, o que reforca a

validade dos registros bilaterais efetivados pela Rede

Blockchain.
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J& no Cédigo de Processo Civil, o Art. 369, prevé que
“as partes tém o direito de empregar todos os meios legais, bem
como os moralmente legitimos, ainda que ndo especificados neste
Cédigo, para provar a verdade dos fatos em que se funda o pedido
ou a defesa e influir eficazmente na convicgdo do juiz”.

Mais & frente, o diploma processual considera-se
auténtico o documento quando “a autoria estiver identificada por
qualquer outro meio legal de certificacdo, inclusive eletrdnico,
nos termos da lei” (Art. 411, II, CPC). Salienta-se, mais uma
vez, para as disposigdes da Medida Provisdria 2.200-2/2001, que

j& regulamentou o tema.

Por fim, o artigo 4°, da Lei 13.874/2020 é explicito
em desobrigar o particular a utilizag¢do de cartérios, registros
ou cadastros, exceto quando a legislacdo expressamente requerer
(inciso IV), bem como em proibir a administracio ptblica em
impedir a adogdo de novas tecnologia, processos ou modelos de

negécios (inciso IV):

Art. 4° E dever da administracfo ptblica e das demais entidades
que se vinculam a esta Lei, no exercicio de regulamentagdoc de
norma publica pertencente a legislagfio sobre a qual esta Lei
versa, exceto se em estrito cumprimento a previsdo explicita em
lei, evitar o abuso do poder regulatdrio de maneira a,
indevidamente:

I - criar reserva de mercado ac favorecer, na regulagio, grupo
econdémico, ou profissional, em prejuizo dos demais concorrentes;
IT - redigir enunciados que impecam a entrada de novos
competidores nacionais ou estrangeiros no mercado;

III - exigir especificacdo técnica gue nio seja necessaria para
atingir o fim desejado;

IV - redigir enunciados que impegam ou retardem a inovacdo e a
adogdo de novas tecnolegias, processos ou modelos de negécios,
ressalvadas as situagdes consideradas em regulamento como de alto
risco;

VI - criar demanda artificial ou compulséria de produteo, servico
ou atividade profissional, inclusive de uso de cartérios,
registros ou cadastros;

Desta forma, fica clara a intencdo do legislador, com
a edicdo da Lel da Liberdade Econdmica, em desburocratizar os
processos perante a administracdo publica, bem como dotar o

particular com presungdo de boa-fé e garantir a utilizacdo de
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ferramentas tecnolégicas com o intuito de dar celeridade e

confianca &dquilo que lhe & submetido.

Além do mais, em mals uma passagem gue demonstra
cabalmente a intengdo do legislador de que sejam utilizadas
ferramentas tecnoldgicas para desburocratizar e agilizar a
demanda perante o poder plblico, a Lei da Liberdade Econdmica,
em seu artigo 3°, inciso X, supra, garante a possibilidade de
arqguivamento de documentos eletrdnicos, garantindo a sua

equiparac¢do com 0s originais para todos os fins legais.

Mais recentemente, a Lei 14.063/2020, oriunda da
conversdo da Medida Provisdria 983/2020, que dispde sobre o uso
de assinaturas eletrdnicas em interacdes com entes publicos,
dentre outros assuntos, classificou as assinaturas eletrdénicas
de trés diferentes formas, nos termos do seu artigo 5° e incisos:

a) assinatura eletrdnica simples: que permite identificar
o seu signatario; ou, a gue anexa ou associa dados a outros
dados em formato eletrdénico do signatéario;

b) assinatura eletrdnica avancgada: a que utiliza
certificados n3o emitidos pela ICP-Brasil ou outro meio de
comprovagdo da autoria e da integridade de documentos em
forma eletrdénica, desde que admitido pelas partes como valido
ou aceito pela pessoa a quem for oposto o documento, com as
seguintes caracteristicas:

a. estd associada ao signatédrio de maneira univoca;

b. utiliza dados para a criacdc de assinatura

eletrbnica cujo signatdrio pode, com elevado nivel de

confianca, operar sob o seu controle exclusivo;

(N esta relacionada aos dados a ela associados de

tal modo que qualquer modificacdo posterior &

detectével;
c) assinatura eletrénica qualificada: a que utiliza
certificado digital, nos termos deo § 1° do art. 10 da Medida

Provisdria n® 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.
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Denota-se, portanto, gue a Dautin, por ndo se utilizar

do certificade ICP-Brasil, apenas ndo se engquadra na Ultima
classificacgdo, qual seja, a de assinatura eletrbnica
gqualificada, podendo, todavia, ser utilizada para qualgquer outro
fim, exceto os gque expressamente exigem este tipo de assinatura.

A classificacdo da Dautin como assinatura eletrdnica
avancada se da pela wutilizagcdo da rede blockchain para
certificagdo das assinaturas, o gue gera uma COMProvacao
inequivoca da integridade dos documentos, bem como por todos os
mecanismos de wvalidacdo de identidade utilizados quando do
cadastro na plataforma, com a necessidade de encaminhamento de

documentos pessoais e validacdo das informacdes cadastradas.

Salienta-se que a ferramenta Dautin Blockchain
preenche todos os requisitos do Anexo II do Decreto 10.278/2020,
que disciplina os metadados que devem acompanhar o documento
digitalizado, inclusive a inclusdo de um Hash Sha256 para fins
de verificagdo de autenticidade do documento, além do registro
na Blockchain, que, conforme explicitado, garante a integridade,
auditabilidade e transparéncia dos documentos ali inseridos. Por
fim, os documentos s&o assinados nos termos da MP 2.200-2/2001,

conforme se vera mais detalhadamente no titulo seguinte.

3. Concluséo.

Desta forma, em sendo a Dautin blockchain dotada de
alto grau de integridade, criptografia avancada, auditabilidade
e transparéncia, sendo que os dados ali inseridos tornam-se
imutédveis e a luz da legislacdo vigente, convergindo com os
principios constitucionais expostos e a legislacio
infraconstitucional explicitada, ndoc resta davida que as provas
documentais geradas no sistema possuem validade juridica,
cabendo sua desqualificag¢do apenas com robusta prova em
contrario, da mesma forma comc o documento certificado por
tabelido ou similar, independente da utilizacdo ser face ao

particular ou a administracdo publica.
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