Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

MANIFESTACAO AO RECURSO

PREGAO ELETRONICO N° 005/2024

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 005/2024 — EDITAL N° 007/2024

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (CANABIDIOL)
PARA ATENDER PROCESSOS JUDICIAIS DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, PELO
PERIODO DE 12 (DOZE) MESES, CONFORME ESPECIFICACOES DO ANEXO 1.

I - PRELIMINARMENTE

Trata-se de recurso administrativo interposto, TEMPESTIVAMENTE, pela empresa
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA (CNPJ n° 73.856.593/0001-66), estabelecida na Rua Mitsugoro
Tanaka n° 145, bairro Centro Industrial Nilton Arruda, no municipio de Toledo, Estado do Parand, e pela
empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA (CNPJ n° 10.693.290/0001-
50), estabelecida na Rua Domingos Dadalto n® 127, Galpao 03, bairro Rio Branco, no municipio de
Cariacica, Estado do Espirito Santo, doravante denominadas RECORRENTES, contra a classificacdo da
empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — EPP (CNPJ n° 28.064.721/0001-84) nos itens n° 01 e
02, a qual sera denominada RECORRIDA.

IT - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Registra-se que foram cientificados os demais licitantes da existéncia e tramite dos recursos
administrativos, havendo a apresentacdo de contrarrazdes por parte da empresa ARISTIDES AVILO DO
NASCIMENTO - EPP.

III — SINTESE DAS RAZOES DO RECURSO E CONTRARRAZOES

A empresa PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA vem através de seus respectivos
memoriais apresentar recurso administrativo quanto a classificagdo da RECORRIDA no item n° 02, uma
vez que, segundo suas razdes recursais, “[...]a contratacdo administrativa deve ser feita com a pessoa juridica
habilitada e autorizada a comercializar tal produto no pais, o que a empresa arretante nao €, pois ¢ vedado

pela propria ANVISA a comercializagao de produtos de cannabis em farmacias de manipulagdo, nos termos
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da RDC n° 327/2019. Portanto, a mesma ndo preenche os requisitos de habilitagdo exigidos na legislacdo
para fornecimento do produto Canabidiol”.

Informa que a RECORRIDA, além de nao possuir condi¢des de cumprir com os requisitos
legais para o fornecimento de produto a base de cannabis, estd vedada pela RDC n° 327/19 sua
comercializagdo de produtos de cannabis manipulado. Portanto a mesma se quer poderia participar do
processo licitatorio, até porque a legislacdo € enfatica no sentido de sua vedagao, bem como da exigéncia da
Autorizacao Sanitaria, sendo considerado como item indispensavel para a comercializaciao de produtos
a base de cannabis no pais, deste modo a mesma ndo se enquadra em tais exigéncias. Assim, pelo fato de
estar vedada sua comercializagio pela propria ANVISA também ndo possui a AUTORIZACAO
SANITARIA/CERTIFICADO DO REGISTRO DO PRODUTO. Informa ainda que a RECORRIDA
ndo possui aptiddo para este requisito indispensavel previsto na RDC 327/2019 da ANVISA para
fornecimento do produto, ja que a mesma também nao se enquadra pela RDC 660/22 pois ela refere-se para
procedimentos para a importa¢cdo do produto de cannabis.

Em sua peca também cita diversos artigos a respeito da manipulagdo e comercializagao de
produtos a base de cannabis, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9
DE DEZEMBRO DE 2019, a qual “Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacao
Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacao,
prescrigdo, a dispensagdo, o monitoramento ¢ a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e
da outras providéncias.”

Informa que a autorizagdo sanitaria é requisito indispensavel, a qual certifica que o produto a
base de cannabis € seguro para o consumo, ¢ que a auséncia de sua apresentagdo também ndo pode ser
tolerada, devendo a RECORRIDA ser inabilitada, pois a mesma ¢ vedada pela ANVISA para comercializar
este produto de forma manipulada, e consequentemente ndo preenche os requisitos previstos na Resolugdo de
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA por sua
vez, nos traz a informagdo a respeito da inexequibilidade da proposta vencedora para o Item n® 01. Neste
ponto, informa que o demonstrativo de exequibilidade apresentado pela recorrida trata-se de uma “proposta
aberta”, contendo uma singela tabela, ndo sendo comprobatoério da exequibilidade da proposta.

Em um segundo quesito, também aponta as disposi¢des da RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019, citada anteriormente, informando que a
RECORRIDA apresentou o Certificado de Analises 293/23, emitido por ACTIVE CALDIC (Active
Pharmacéutica), datado de 20/04/2023, referente ao insumo canabidiol solu¢do 3% (P/P), originario da
Holanda, fabricado por ENDOCA BV. A andlise se refere ao Lote 2658, fabricado em 24/02/2023, com

validade até 24/02/2025, e ao que parece, importa o insumo da marca Endoca BV e fabrica o produto final
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“Prista”, o que s6 € licito se todas as normas estabelecidas na RDC 327 forem cumpridas e aprovadas pela
ANVISA.

Relata que no certificado de analise, nota-se que ha a presenga de outros canabidioides no
insumo da Endoca BY, e que o produto ndo ¢ composto por CBD ISOLADO (apenas CBD), tendo sido
detectada a presenca de outro canabidioide em sua composi¢cdo, qual seja, o canabidivarina (em inglés,
Cannabidivarin), com a sigla CBDV, ndo autorizado no Brasil quando se tratar de licitagdo para produto de
CBD ISOLADO. O edital ¢ expresso ao exigir que o produto seja canabidiol isolado e na concentragdo de
30% e ndo um composto com CBD + CBDV em quantidades aleatorias.

Informa ainda que dentre a documentagdo apresentada pela RECORRIDA, ndo consta a
carta de compromisso de troca.

Relata que a RECORRIDA apresentou atestados de qualificagdo técnica que demonstram
experiéncia anterior em fornecimento de canabidiol, ambos emitidos por pessoas de direito privado nao
governamentais, € que ambos atestam o fornecimento de medicamentos manipulados, e segundo suas
palavras, “A manipulacdo ¢ vedada pela ordem juridica, de modo que, ou o atestado € imprestavel por conter
informacao equivocada ou faz prova de que Aristides viola o disposto no citado artigo 15 da RDC 327.”

Ao final, solicita a desclassificacdo da RECORRIDA.

Os demais licitantes, por sua vez, foram cientificadas na plataforma BLL e também via e-
mail da existéncia de recurso administrativo, havendo a apresentagdo de memoriais com contrarrazdes por
parte da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — EPP, em duas pegas distintas, de acordo com
cada recurso recebido.

A RECORRIDA informa que em nenhum momento o instrumento convocatorio se refere de
forma direta ou indireta aos ditames da RDC n° 327/19-ANVISA, sendo a unica norma da ANVISA citada
no Edital é a RDC n° 660/2022, conforme se v€ no item 9.20.1.e do Edital e também no item 4.1.2 do Termo
de Referéncia, a qual se refere exclusivamente a comprovacdo de Autorizagdo Sanitaria para produtos
nacionais, sendo dispensada para os produtos importados, o que € o caso do produto comercializado por esta
Recorrida, tendo a mesma apresentado em sua documentagao de habilitacdo o documento CANABIDIOL —
ANALISE — IMPORTADO, o qual comprova que a Recorrida importa o referido produto da Holanda.

Salienta que, como Farmacia de Manipulacdo devidamente regularizada em todos os 6rgaos
competentes, adquire o insumo farmacéutico Cannabis spp. da distribuidora ACTIVE CALDIC, empresa
autorizada por diversos 6rgdos competentes a distribuir, armazenar, fracionar, importar, exportar e expedir
insumos farmacéuticos, controlados ou ndo, para Farmacias de Manipulagdo, como descrito no RELATORIO
DE AUDITORIA DE FORNECEDORES DE INSUMOS, emitido pela Associagdo Nacional dos
Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG), entidade sem fins lucrativos que da apoio técnico, fiscal e

trabalhista as Farmacias de Manipulagdo em todo territério nacional. Pelo exposto, a distribuidora Active
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Caldic tem TOTAL RESPALDO TECNICO E LEGAL para exportar e importar o insumo Cannabis spp. do
Fabricante Endoca BV, pois esta devidamente regulamentada a prestar tais servigos em territorio nacional, e
assim fornecer tal insumo as Farméacias de Manipulagao.

Argumenta que apesar do Edital do presente certame ndo ser regido pela RDC n° 327/2019,
vale ressaltar que, com relago a referida vedagdo para comercializar produtos de cannabis em farmacias de
manipulagdo, a Lei Federal n° 5.991/73, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, ndo faz qualquer
diferenciagdo a respeito das farmdcias com e sem manipulagdo, portanto, a ANVISA extrapola sua
competéncia ao restringir as farmacias de manipulacdo, por meio de Resolugdo, o manejo e comercializagdo
de produtos derivados da Cannabis. Informa que comprovou essa ilegalidade na justica e conseguiu, em
primeira e em segunda instincia, uma AUTORIZACAO JUDICIAL para fabricagio e comercializagio de
produtos manipulados contendo o insumo Cannabis ativa, conforme Processo n° 0200411-
39.2022.8.06.0101, emitido pelo Tribunal de Justica do Estado do Ceara.

Com relacdo a exequibilidade da proposta, em atendimento a diligéncia prévia do Pregoeiro
quando da solicitagdo do envio da proposta ajustada ao lance vencedor, de forma que o referido documento
se mostrou bastante suficiente quanto ao ateste da exequibilidade de nossa proposta.

Com relagdo a composi¢ao do canabidiol isolado ou ndo, mais uma vez se trata de um uma
exigéncia que ndo existe em nenhum ponto do Edital, o que se configura novamente uma tentativa frustrada
da Recorrente buscando tumultuar o certame.

A Recorrente também se equivoca em sua alegacdo sobre a ndo apresentacdo da carta de
compromisso de troca caso o prazo de validade do produto seja inferior a 18 meses, inclusive que a mesma
deveria constar nos documentos de habilitagdo, entretanto, na verdade se trata de uma exigéncia constante na
fase de entrega do produto, e ndo uma exigéncia inerente aos documentos de habilitagdo, sendo exatamente
por isso que o Pregoeiro ndo solicitou ou cobrou tal documento quando do julgamento dos documentos de
habilitagao.

Em relacdo aos atestados, informa que estes comprovam a aptiddo para o desempenho da
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto desta licitagdo,
foram expedidos por pessoa juridica de direito publico ou privado e comprovam o fornecimento de
canabidiol, conforme exigéncia da requisitante e que ndo havia outra alternativa sendo o devido aceite dos
atestados de capacidade técnica pelo Pregoeiro e sua equipe de apoio, o que foi de pronto realizado.

A Secretaria Municipal de Saude, por meio da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica,
manifestou-se através dos Oficios n® 233/2024 e 234/2024.

Esclarece que a RDC n° 327/2019 dispdes sobre os procedimentos para a concessdo da

Autorizacdo Sanitdria para a fabricagdo ¢ a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
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comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais, e da outras providéncias, ou seja, ¢ uma das legislagdes vigentes para os estabelecimentos.
Ja a RDC 660/2022 define os critérios ¢ os procedimentos para a importacdo de produto derivado de
cannabis.

Informa que citagdo da RDC 660/2022 é um ressalvo para as empresas que importam o
produto a base de cannabis, e que para as que nao importam e para o restante dos requisitos fitofirmacos que
serdo avaliados no momento da andlise dos documentos técnicos, serd considerada a legislagdo vigente,
dentre elas a RDC 327/19. Além disso, as empresas do ramo farmacéutico estdo cientes de toda a legislacao
vigente e devem estar em conformidade com o exigido para comercializagdo dos itens perante os 0rgaos
reguladores.

Visto que a RECORRIDA nio realiza a importagdo do produto, logo, obrigatoriamente, deve
estar de acordo os moldes da RDC n° 327/2019, devendo possuir Autorizagdo Sanitdria emitida pela
ANVISA.

Com referéncia ao produto ser canabidiol isolado ou ndo, a Administragdo prestou
informacdes a respeito do assunto, por ocasido de pedido de esclarecimentos, onde informou que os itens n°
01 e 02 sdo em sua forma isolada e livres de THC.

Nesse sentido, tendo em vista que a empresa nao atende aos requisitos perante a legislacao
vigente para realizar a fabrica¢do, importacdo, além de requisitos para a comercializagdo, prescrigdo,
dispensacdo, o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de cannabis para fins medicinais, a Divisdo de
Assisténcia Farmacéutica procede com o deferimento pela exclusio da RECORRIDA para os itens n° 01 ¢
02.

E o relatério.

IV - DO MERITO

O recurso sera conhecido e julgado, uma vez que o mesmo foi protocolado tempestivamente
e reune condigdes de sua admissibilidade, cujas as razoes recursais serdo acolhidas, pelos motivos a seguir
expostos:

O Edital nos traz a seguinte informag@o em sua Clausula 7.28:

7.28. Serfo desclassificadas as propostas que conflitem com as normas deste Edital ou com a

legislagdo em vigor.

Com relagdo a exequibilidade dos pregos ofertados pela recorrente, verifica-se que para o
Item n° 01 a RECORRIDA apresentou proposta com desconto de 83,49% em relag@o ao valor estimado pela

Administragao.
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O edital por sua vez nos traz a informacdo de ¢ indicio de inexequibilidade das propostas
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado, todavia, que a inexequibilidade, na hipotese,
s0 serad considerada apos diligéncia do pregoeiro para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

Em sede de diligéncia, a empresa foi convocada através do chat para que demonstrasse a
exequibilidade do prego ofertado, encaminhando para tanto a planilha de composi¢do do preco ofertado. A
planilha demonstra os custos de producao, engloba tributos e ainda apresenta margem de lucro, portanto,
demonstrada a capacidade da vencedora em manter o prego ofertado, ndo prosperando o recurso
administrativo neste quesito.

O Termo de Referéncia elaborado pela requisitante indica que a vencedora devera apresentar
carta de compromisso de troca caso o prazo de validade seja inferior aquele exigido no Edital. Neste aspecto,
a exigéncia somente se dard em razao da vigéncia da respectiva Ata de Registro de Pregos, como condicao
para aceite das mercadorias e garantia de troca do produto, ndo havendo exigéncia no edital de que fosse
apresentada junto a habilitagdo. Portanto, o recurso administrativo também ndo serd acatado neste
apontamento.

Os atestados de capacidade técnica sdo exigidos no Edital em sua Clausula 9.20.1 letra “d”,

a saber:
d) Prova de aptiddo para o desempenho da atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto desta licitagdo, por meio da apresentagdo de Atestado(s)
expedido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. O atestado deverd comprovar o
fornecimento de canabidiol, conforme exigéncia da requisitante, visto que o mesmo ndo esta

classificado como medicamento pela ANVISA.

Tal exigéncia aplica-se somente as empresas provisoriamente vencedoras da etapa de lances,
as quais dispdem do prazo de 02 (dois) dias uteis apds a solicitacdo para sua apresentacdo. Ressalta-se que,
diante dos recursos administrativos, este prazo se encontra suspenso, portanto, ndo obrigatoria sua
apresentacdo neste momento. A RECORRIDA equivoca-se em sua defesa ao dizer que houve o aceite dos
atestados de capacidade técnica pelo Pregoeiro e sua equipe de apoio, uma vez que estes ndo foram
solicitados para apresentacdo em sessdo ¢ serdo analisados posteriormente pela equipe da Divisao de
Assisténcia Farmacéutica, conforme disposi¢cdes da Clausula 9.20 e seguintes. Portanto, os atestados nao
foram apreciados pelo Pregoeiro, ndo havendo decisdo alguma quanto ao aceite destes, restando prejudicada
qualquer andlise neste momento, tendo em vista que as empresas vencedoras da etapa de lances dispdem de
prazo habil para sua apresentacdo e serdo analisados posteriormente pelo 6rgdo técnico desta casa.

Com relagdo a composi¢ao do canabidiol isolado, a Secretaria Municipal de Satide havia
prestado informacdes em resposta a pedido de esclarecimento efetuado por determinada empresa,

informando na ocasido em que informou que os itens n° 01 e 02 sdo em sua forma isolada e livres de THC,
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possuindo tal informagdo carater vinculante ao edital, ndo merecendo assim prosperar a alegagdo da
RECORRIDA neste aspecto.

Aos aspectos competentes ao Pregoeiro, estas foram as consideragdes.

Com relagdo ao demais apontamentos, e por se tratar de conteudo exclusivamente técnico, a
Secretaria Municipal de Saude, requisitante do presente processo, foi acionada para que procedesse com a
analise das razdes recursais, das contrarrazdes e apresentasse sua manifestacao. Para tanto, a Divisao de
Assisténcia Farmacéutica, manifestou-se através dos Oficios n° 233/2024 e 234/2024, onde decide por acatar
as razoes recursais, desclassificando a RECORRIDA nos itens n° 01 e 02.

Verifica-se ainda que a recorrida manifesta haver decisdo favoravel por parte do Poder
Judiciario do Estado do Ceara, todavia ndo trouxe em suas pegas tais decisdes para conhecimento, apenas
transcrigdo parcial desta.

Diante ao fatos ja expostos, ao Pregoeiro compete unicamente acatar ao exposto pela
requisitante e também 6rgao técnico desta casa, ou seja, a Secretaria Municipal de Saude

O Art. 5° da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021 (Lei de Licitagdes e Contratos

Administrativos), nos traz os principios a serem observados:

“Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da segregagdo de fungdes, da motivagdo, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentavel, assim como as disposi¢cdes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942

(Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro).”

Verificou-se, portanto, que todos os requisitos que competem ao Pregoeiro foram cumpridos,
bem como respeitados todos os principios que norteiam as licitagdes em todos os atos praticados neste

certame.

V - DA DECISAO

Diante os fatos apresentados, decide-se pelo CONHECIMENTO dos recursos
administrativos apresentados pelas recorrentes, ¢ no mérito, pelo PROVIMENTO destes, procedendo-se
com a desclassificagdo da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - EPP nos itens n° 01 e 02

do certame.
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Submete-se o presente expediente & Autoridade Superior, o Exmo. Sr. Prefeito Municipal,
para concordancia, e apos remeta-se a Divisdo de Compras, Licitagdes e Gestdo de Contratos para publicagdo

do resultado na Imprensa Oficial, Diario Oficial do Municipio e Jornal Local.

Birigui, ao vinte e cinco dias do més de marco de dois mil e vinte e quatro.

ENlO NICOLAU Assinado de forma digital por ENIO

NICOLAU LINARES GARCIA:37935108838

LI NARES DN: c=BR, ou=Videoconferencia,

0u=22087251000198, ou=AC SyngularlD

GARCIA:3793510883 Muttipla, o=ICP-Brasil, cn=ENIO

NICOLAU LINARES GARCIA:37935108838
8 Dados: 2024.03.26 09:53:09 -03'00"

Enio Nicolau Linares Garcia

Pregoeiro Oficial

RATIFICO, nos termos do artigo 165, §2° da Lei Federal n® 14.133/2021 a decisdo a mim submetida,
mantendo-a irreformavel pelos fundamentos apresentados neste julgamento de recurso

administrativo.

LEANDRO MAFFEIS Wissummisonsiir
DN: c=BR, ou=Videoconferencia,

MILANI:290413438 ou=22087251000198, ou=AC Syngularip

Multipla, o=ICP-Brasil, cn=LEANDRO
73 MAFFEIS MILANI:29041343873
Dados: 2024.03.26 10:22:51 -03'00"

Leandro Maffeis Milani

Prefeito
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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

Pregao Eletronico n°. 005/2024
Recurso Administrativo n° 0154.2024-LICIT

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n°® 73.856.593/0001-66, estabelecida a Rua Mitsugoro Tanaka, n°
145, Centro Industrial Nilton Arruda, na cidade de Toledo, Parana, por intermédio de seu
representante legal, VEM respeitosamente perante Vossa Senhoria, apresentar RECURSO
ADMINISTRATIVO COM EFEITO SUSPENSIVO em virtude da habilitacdo da arrematante
PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA no item 02 CANABIDIOL
20MG/ML 30ML do Pregao n°. 005/2024, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos:

I. DA TEMPESTIVIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO
Preliminarmente, € de se assinalar que o presente Recurso
Administrativo € tempestivo, tendo em vista que apos declarado vencedor e tendo a licitante
manifestado intencao de recurso, abre-se o prazo de 3 (trés dias uteis) para apresentacao
das razoes recursais, consoante ao disposto no artigo 165 inciso I da Lei n°® 14.133/21 e
item 9.20.6 do Edital portanto, a apresentacao do Recurso Administrativo na presente data

tem-se por tempestiva.

II. DOS MOTIVOS DO RECURSO ADMINISTRATIVO
Recorre-se da decisdo que culminou na habilitacdo da licitante PRISTA
FORMULAS MANIPULAGCAO FARMACEUTICA, nos autos do Pregao Eletronico n°. 005/2024
do tipo menor preco por item, objetivando a aquisicao de medicamentos (canabidiol) para
atender processos judiciais da secretaria municipal de satude, pelo periodo de 12 meses
conforme especificacoes do anexo I, e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus
anexos.
Atendendo aconvocacao dessaAdministracdo, paraocertamelicitacional
supramencionado, veio a Recorrente dele participar apresentando proposta de precos para o
item CANABIDIOL 20MG/ML 30ML conforme apresentacdo, almejando ser habilitada e
podendo fornecer o referido produto aos usuarios do produto.

Sucede que, a arrematante do processo licitatorio foi a empresa PRISTA

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA @ Centro de Atendimento

i ao Consumidor
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 0800 709 9333

Centro Industrial Nilton Arruda - -

tid d . b
CEP 85903-630 - Cx. postal 131 - Toledo-PR-Brasil Ez%%%:xtrggam;)z?ﬁ)%ﬂ 1 é(,
CNPJ 73.856.593/0001-66 Vendas: 0800 702 1331

www.pratidonaduzzi.com.br
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FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA, a qual fornece o produto na sua forma
manipulado, sem se enquadrar nas exigéncias do Edital.

Considerando que o processo licitatério, a licitacdo tem por objeto o
Registro de Precos para contratacao de pessoa juridica para fornecimento de
medicamentos (canabidiol) para atender processos judiciais da secretaria municipal de
saide, a contratacdo administrativa deve ser feita com a pessoa juridica habilitada e
autorizada a comercializar tal produto no pais, o que a empresa arretante ndo €, pois € vedado
pela propria ANVISA a comercialiacao de produtos de cannabis em farmacias de manipulacao,
nos termos da RDC n° 327 /2019. Portanto, a mesma nao preenche os requisitos de habilitacao
exigidos na legislacao para fornecimento do produto Canabidiol.

Vejamos o que traduz o instrumento convocatério:
9.20. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES POS DISPUTA

e) COMPROVACAO DE AUTORIZACAO SANITARIA EMITIDA PELA ANVISA PARA
PRODUTOS NACIONAIS, sendo dispensada para os produtos importados nos moldes da RDC
660/2022.

Assim, tendo em vista a auséncia de preenchimento da Lei Federal
14.133/21 e RDC 327/2019 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, bem
como aos principios que norteiam a administracdo publica, apresenta Recurso Administrativo,

pelos fatos e fundamentos que passa discorrer.

III. DA INEXISTENCIA DE PREENCHIMENTO DOS REQUISITOS LEGAIS E
DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO
III.I DA NECESSIDADE DO CERTIFICADO DO REGISTRO DO PRODUTO -
DA APLICABILIDADE DA RDC 327/2019
A comissao de licitacdo nao agiu com habitual acerto ao classificar a empresa
PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA, haja vista que, a mesma néo preenche
os requisitos legais necessarios para o fornecimento de produto a base de cannabis no Brasil,
consoante restara demonstrado pelos fundamentos abaixo expostos.
Inicialmente, oportuno mencionar que a licitante PRISTA FORMULAS
MANIPULACAO FARMACEUTICA além de nao possuir condicées de cumprir com os requisitos
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legais para o fornecimento de produto a base de cannabis, esta vedada pela RDC n° 327/19 sua
comercializacao de produtos de cannabis manipulado. Portanto a mesma se quer poderia
participar do processo licitatorio, até porque a legislacao é enfatica no sentido de sua vedacao,
bem como da exigéncia da Autorizacao Sanitaria, sendo considerado como item
indispensavel para a comercializacao de produtos a base de cannabis no pais, deste modo
a licitante PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA nao se enquadra em tais
exigéncias. Assim, pelo fato de estar vedada sua comercializacao pela propria ANVISA também
nao possui a AUTORIZACAO SANITARIA/CERTIFICADO DO REGISTRO DO PRODUTO,
ficando comprovado que a licitante PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA, ndo
possui aptidao para este REQUISITO INDISPENSAVEL previsto na RDC 327/2019 da ANVISA
para fornecimento do produto, ja que a mesma também nao se enquadra pela RDC 660/22
pois ela refere-se para procedimentos para a importacao do produto de cannabis.

Com isto, vejamos o que traduz o artigo 15 da RDC n° 327/19 em relacdo ao produto

de cannabis manipulado:

Art. 15. E vedada a manipulacio de féormulas magistrais contendo

derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.

Além disso, a RDC n° 327/2019 é clara ao dispor de FORMA IMPERATIVA,
sobre a comercializacdo de produtos de cannabis em farmacias de manipulacao, afinal é a

disposicao:

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente

por farmacias sem manipulacao ou drogarias, mediante apresentacao de

prescricao por profissional médico, legalmente habilitado.

A RDC n° 327/2019 também ¢é clara com relacdo a exigéncia da
AUTORIZACAO SANITARIA, seja para fabricacdo, aquisicdo, comercializacdo ou importacao

de produtos a base de cannabis, vejamos:

Art. 1° Esta Resolucao define as condicoes e procedimentos para a
concessio da Autorizacdo Sanitiria para a FABRICACAO e a
IMPORTACAO, bem como estabelece requisitos para a
COMERCIALIZACAO, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e
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a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais de uso

humano, e da outras providéncias. (grifos nossos).

No mesmo sentido:
Art. 3° (...)
I - Autorizacao Sanitaria (AS): ato autorizador para o exercicio das
atividades definidas nesta Resolucao, emitido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e publicado no Diario Oficial da Unido (DOU),
mediante deferimento de solicitacdo da EMPRESA QUE PRETENDE
FABRICAR, IMPORTAR E COMERCIALIZAR Produto de Cannabis para

fins medicinais;

O Art. 7° de igual modo possui redacao clara:
Art. 7° A Anvisa concedera Autorizacao Sanitaria para a fabricacao

e a importacao de produtos de Cannabis.

O Art. 16, § 2° dispoe que a comercializacao dos produtos a base de cannabis

somente sera autorizada apés a emissao de autorizacao sanitaria:

§ 2°A COMERCIALIZACAO do produto de Cannabis somente esta

autorizada apoés a publicacao da concessao da Autorizacao Sanitaria.

Deste modo, resta demonstrado de forma cristalina, através da leitura dos
artigos da RDC 327/2019, supra transcritos, que o produto de cannabis nao pode ser
comercializado em farmacias de manipulacao bem como deixa claro a exigéncia da autorizacao
sanitaria como sendo REQUISITO IMPRESCINDIVEL e INDISPENSAVEL seja para fabricacio,
aquisicao, comercializacio ou importacdo de produtos a base de cannabis, nao se

enquadrando a licitannte PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA para o

fornecimento do produtos de cannabis portanto inabilitada deve ser a arrematante.

III.II DA SEGURANCA DO PRODUTO CANABIDIOL PRATI DONADUZZI -
DA EXISTENCIA DE AUTORIZACAO SANITARIA
Ilma. Comissao, esperando que os argumentos supra aventados pela

Recorrente sejam acolhidos por estes nobres julgadores, cumpre mencionar, a titulo de
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argumentacao, que a exigéncia de autorizacao sanitaria nao fere o carater competitivo do
certame licitatorio, na verdade, ao contrario, pois confere ao certame legalidade, isso
porque, cumpre a determinacao imposta por lei.

Neste ponto, importante mencionar, caso o item 2 Canabidiol 20mg/ml
30ml do edital seja adjudicado a licitante PRISTA FORMULAS MANIPULACAO
FARMACEUTICA, sem esta estar permitida perante a ANVISA e sequer possuir a
autorizacao sanitaria que apresenta o numero do RMS, ou seja, nao cumprido exigéncia
imposta na legislacao (RDC 327/2019) bem como a Lei Federal 14.133/21, o presente
certame licitatorio estara eivado de vicio insanavel, pois ausente o preenchimento de

requisito legal exigido.

Outro ponto que merece destaque, € que além de a Autorizacao Sanitaria ou
Certificado do Registro do Produto ser item indispensavel, o fato de a Prati Donaduzzi possuir
areferida autorizacao, além de nao ter o condao de direcionar o edital, traz maior seguranca
para os consumidores, pois atesta que o produto é seguro e confiavel, pois certificado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Oportuno mencionar, neste ponto, que o produto a base de cannabis
fornecido pela Prati Donaduzzi, além de POSSUIR AUTORIZACAO SANITARIA, podendo
inclusive ser consultado no site da ANVISA, ou seja estar de acordo com o que determina
a ANVISA para a comercializacao, trata-se de produto de alto padrao de qualidade, cujo
nivel de THC € abaixo do limite permitido pela ANVISA para a Lista B1 — Portaria 344, ou seja,
nao causa ao usuario os efeitos colaterais indesejados que outros produtos sem o crivo
sanitario podem causar.

Portanto, tendo em vista, que a autorizacdo sanitaria € requisito
indispensavel, a qual certifica que o produto a base de cannabis é seguro para o consumo,
a auséncia de sua apresentacdo também néao pode ser tolerada, devendo, a licitante ser
inabilitada. Fato este indiscutivel, até pelo principio da Isonomia e Vinculacao ao

Intrumento Convocatorio.

IV. DO PRINCIPIO DA ISONOMIA E VINCULACAO AO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO

Ao considerar apenas a selecao da proposta mais vantajosa, a
Administracao Publica estaria se abstendo de atender aos principios da isonomia e da

vinculacao ao instrumento convocatorio.

Os principios da isonomia e Vinculagao ao Instrumento Convocatorio
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possuem fundamento no art. 5° da Constituicao Federal e esta preceituado no art. 5° da Lei

n°. 14.133/21 como segue:

“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculacao ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos.

Interpretando as disposicoes do artigo 3°, o ilustre especialista na area de

licitacdo, o doutor Marcal Justen Filho assevera:

Os dispositivos restantes, acerca da licitacdo, desdobram os principios
do art. 3°, que funciona como norteador do trabalho hermenéutico e

de aplicacédo da Lei das licitacées. Nenhuma solucdo, em caso algum,

sera sustentavel quando colidente com o art. 3°. Havendo duvida

sobre o caminho aadotar ou a opcao a preferir, o intérprete devera

recorrer a esse dispositivo. Dentre diversas solucdes possiveis,

deverao ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art.

3°

A vinculacéao ao edital € principio basico de toda e qualquer licitacao. Por tal
principio, todos os participantes, bem como o administrador, devem cumprir o
anteriormente disciplinado e estabelecido no instrumento convocatoério, quer quanto a
documentacado, as propostas, ao julgamento e ao contrato.

Segundo disciplina o doutrinador Hely Lopes Meirelles, vejamos:

Nem se compreenderia que a Administracdo fixasse no edital a forma e o modo
de participacao dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realizacao

do julgamento se afastasse do estabelecido, ou admitisse documentacao e
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propostas em desacordo com o solicitado”.(Hely Lopes, 1997, p. 249)

Tais critérios impostos no edital devem atender ao interesse publico,
observando a eficiéncia e celeridade no procedimento de aquisicao de medicamentos para
atender aos pacientes, primordial objetivo da licitacdo. Nesta forma, nao se faz suficiente em
prolongar tal assunto abordado, uma vez que, todos os concorrentes licitantes devem
cumprir fielmente com o imposto no instrumento convocatoério, bem como cabe a Comissao
Administrativajulgar competente as empresas que apresentaram o exigidoem Edital estando

de acordo com a Lei Federal 14.133/21 e ANVISA.

V. CONCLUSAO

Assim, conclui-se, consoante demonstrado exaustivamente que a
disposicao constante na RDC 327/2019 € clara ao dispor sobre a vedacao do produto de
cannabis em farmacias de manipulacdo, além da sua relevante necessidade de possuir
AUTORIZACAO SANITARIA /Certificado do Registro do Produto a qual mostra o RMS do
produto na ANVISA, trata-se de requisito indispensavel, sendo que a sua inexigéncia eivara
o presente certame licitatorio de ilegalidade, pois estara em direta afronta ao que determina
a ANVISA, os Principios e legislacdo patria, motivo pelo qual o acolhimento do presente
recurso € medida que se impoe, sob pena de ser decretada a nulidade dos atos praticados
no presente certame, bem como a responsabilizacao dos agentes administrativos na esfera

judiciaria.
VI. DO PEDIDO

Aduzidas as razdes que balizaram o presente Recurso Administrativo,
REQUER, com supedaneo na Lei n°. 14.133/21, RDC 327/2019 da ANVISA, bem como as
demais legislacoes vigentes, o recebimento, analise e admissdo do presente Recurso
Administrativo, para, no mérito, ser julgado procedente, com o fim de que esta Comissao

Administrativa inabilite a empresa arrematante PRISTA FORMULAS MANIPULACAO
FARMACEUTICA para o item 02 Canabidiol 20MG/ML 30ml pois a mesma é vedada pela
ANVISA para comercializar este produto de forma manipulada, e consequentemente nao
preenche os requisitos previstos na Resolucao de Diretoria Colegiada da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e instrumento convocatorio, que tem como
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objetivo a celebracao de Ata de Registro de Precos com empresa interessada para
fornecimento do produto “CANABIDIOL 20 MG/ML em frasco de 30 ml” permitindo assim,
nao s6 maior vantagens a propria Administracdo Publica, como também maior seguranca ao
paciente usuario do produto a ser fornecido.

Da mesma forma, seja o item repassado a empresa Prati Donaduzzi LTDA para
atendimento da demanda aos pacientes, dentro do prazo e de forma imediata conforme

regulam essa Administracdo Publica.

Tendo plena confianca no poder de julgar sensatamente e no discernimento
deste r. Orgao, solicitamos uma analise de todas as questdes aqui desbordadas, esperando

que se faca justica, da que é contumaz desta Municipio de Birigui/SP.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Toledo, Parana 04 de marco de 2024.

GISELI ~ gfas s
BASSANI DOSiossi o siimestieid
SANTOS:9816 st

7472000

Representante Legal
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TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ: 10.693.290/0001-50 I.E.: 084.050.98-5 tegra

RUA DOMINGOS DADALTO, 127, GALPAO 03, RIO BRANCO- CARIACICA — ES pharmaﬁ
CEP: 29147-640 Telefone: (11) 2673-1825

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA LICITACAO N° 005/2024 — EDITAL N° 007/2024, DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI,

TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA., pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o ndmero 10.693.290/0001-50, com sede a Rua Domingos
Dadalto, 127, Galp&o 03-Rio Branco-Cariacica-ES, CEP n° 29.147-640, neste ato representada
por CLAUDIO FRANQUIM JUNIOR, licitante qualificada nos autos do Pregéo Eletrénico n® 009/2023
gue tem por objeto o registro de pregos de produtos e medicamentos, vem a presenca de Vossa
Senhoria, com fundamento no item 10 do Edital, apresentar suas razfes de recurso contra a
classificacdo e habilitacdo da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — ME (“ARISTIDES”),
inscrita no CNPJ sob o n° 28.064.721/0001-84, sediada na Avenida José do Patrocinio 824, Sao
Sebastido — municipio de Itapipoca — Ceard, o que faz pelas seguintes razdes:

Trata-se de certame licitatorio dividido em itens cujos precos seréo registrados
individualmente. Ao que interessa para este recurso, assim estabelece o Anexo | - DESCRICAO
DO OBJETO DO CERTAME

1.0OBJETO:

REGISTRO DE PREGCOS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (CANABIDIOL) PARA
ATENDER PROCESSOS JUDICIAIS DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, PELO PERIODO DE 12
(DOZE) MESES, CONFORME ESPECIFICACOES DO ANEXO I.

1.1.  Em caso de discordancia existente entre as especificagdes deste objeto descritas
na Bolsa de Licitagdes e Leildes do Brasil “BLL” e as especificagdes constantes deste Edital,
prevalecerao as ultimas.

2. ESPECIFICACOES DOS ITENS / PRECO ESTIMADO:

DESCRICAO Y]
TEM | EVERA TDADE. | ALOR ALOR
TER T
NITARIO OTAL
PLICA E
STIMADO STIMADO
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AO
O CAP
CANABIDIOL R
1 IM 200MG/ML FRASCO 30ML 10 FR | $2.059,60 $ 432.516,00
CANABIDIOL 20MG/ML R
2 IM 30ML 0FR $ 249,45 $ 14.967,00
CANABIDIOL R
3 IM 6.000MG+THC 0,3% - 60ML 0FR $1.789,05 $89.452,50

OBSERVACAO: OS VALORES UNITARIOS APRESENTADOS SAO ESTIMADOS, E PARA
APRESENTACAO DA PROPOSTA E PROPOSTA FINAL,

DEVERA SER OBEDECIDO ESTRITAMENTE AS CLAUSULAS EDITALICIAS.

* Valores de referéncia. Para fins da apresentacdo da proposta final, deverdo ser
considerados unicamente 02 (duas) casas decimais apés a virgula.

** As propostas para os itens n® 01, 02 e 03 do Anexo | deverdo conter a aplicagdo do
Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP), conforme Resolugdo CMED n° 03, de 02 de margo de 2011,
por se tratar de medicamentos para atendimento de processos judiciais.

E no Anexo Il — Termo de Referéncia:

ANEXO I

TERMO DE REFERENCIA

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
(CANABIDIOL) PARA ATENDER PROCESSOS JUDICIAIS DA SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE, PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES, CONFORME ESPECIFICACOES DO
ANEXO I.

01 — DEFINICAO DO OBJETO :

A presente licitacdo tem por objetivo o registro de preco visando a aquisicdo de medicamentos
para atendimento do setor de Processos Judiciais da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria Municipal de Salde de Birigui.

a- especificacdo do produto:

a.l. Por se tratar de medicamentos fitofarmacos, nao requer os registros na ANVISA e bulas,
contudo _reguer _gue sejam solicitados no_instrumento_convocatdrio, que as
empresas participantes constem em suas propostas Ficha/Laudo técnico do
produto ofertado, além de atestado _de capacidade técnica comprovando o
fornecimento do canabidiol, pois a mera apresentacéo de atestados de medicamentos

ndo sera aceita, visto que o canabidiol ndo esta classificados como medicamento pela
ANVISA.
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a.2. O prazo de validade dos medicamentos devera ser de 18 meses a partir da data de seu
recebimento, devendo o licitante apresentar carta de compromisso de troca caso o prazo de
validade seja inferior a este periodo.

a.3. As eventuais sanc¢des por descumprimento de qualquer obrigacdo contratual devera
observar ao disposto na Lei Federal n® 14.133/2021.

. INEXEQUIBILIDADE DA PROPOSTA / NAO COMPROVAGAO DA EXEQUIBILIDADE DA PROPOSTA DE
ARISTIDES

Para o item 1 (CANABIDIOL OOMG/ML FRASCO 30MI) a Licitante ARISTIDES
ofereceu (apoés a fase de lances) o Produto da marca “PRISTA”, com valor unitario de R$ 340,00.
Assim constou da proposta ajustada:

ITEM  DESCRICAO QTDE MARCA VALOR  VALOR
UNITARI TOTAL
OR$ R$

1 CANABIDIOL200MG/ML FRASCO 30ML 210 FR  PRISTA 340,00 71.400,00

O valor representa algo em torno de 85% (oitenta e cinco por cento) abaixo do
valor de referéncia do edital, apontado no valor de R$ 2.059,60.

A inexequibilidade da proposta é manifesta e atenta contra os objetivos da
licitacdo, conforme estatui o artigo 11, da Lei 14.133/21.:

Art. 11. O processo licitatrio tem por objetivos:

| - assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratacdo mais
vantajoso para a Administragdo Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do
objeto;

Il - assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a justa competicao;

Il - evitar contratacdes com sobrepreco ou com precos manifestamente inexeguiveis
e superfaturamento na execugéo dos contratos;

A nova LGL ainda dispde:

Art. 59. Serdo desclassificadas as propostas que:

| - contiverem vicios insanaveis;
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Il - ndo obedecerem as especificacdes técnicas pormenorizadas no edital;

Il - apresentarem precos inexequiveis ou permanecerem acima do orgcamento
estimado para a contratacao;

IV - ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracao;

No edital, a desclassificacdo deve ocorrer nas seguintes hipoéteses:

8.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
8.7.1. contiver vicios insanaveis;
8.7.2. ndo obedecer as especificagbes técnicas contidas no Anexo I;

8.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo
definido para a contratacéo;

8.7.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracdo;

(..)

8.7.9. Contiverem qualquer limitacdo ou condi¢do substancialmente contrastante com o
presente Edital, bem como as manifestamente inexequiveis;

8.8. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das
propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢cado pela
Administragéo.

8.8.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera considerada apos
diligéncia do pregoeiro, que comprove:

8.8.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
8.8.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

8.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas
diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

Note-se que a norma traz o critério objetivo para “indicios de inexequibilidade”
gue é a proposta em valor equivalente a menos da metade do valor or¢gado. O preco final de
Aristides é perto de 85% inferior ao or¢ado, sendo imprescindivel a realizacdo de diligéncia para
a constatacao da exequibilidade da proposta, sob pena de nulidade da classificacdo, no quesito

preco.

A diligéncia, no caso, ndo se trata de mera faculdade do Ente licitador, mas sim
verdadeira obrigac@o imposta pela lei e pelo edital, a fim de assegurar o resultado satisfatorio ao
interesse publico.
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Aristides apresentou um documento denominado “Demonstrativo de
Exequibilidade — Composicdo de Precos Unitarios, que nada mais € do que uma “proposta
aberta” contendo uma singela tabela indicando matéria prima (canabidiol) e matéria prima
(demais componentes — sem especificacdo), além de despesas operacionais e administrativas
sem especificacdo, lucro bruto e tributos federais que, somados, chegam aos R$ 340,00 por
frasco.

Todavia, tal documento ndo é comprobatério da exequibilidade da proposta,
sendo de rigor, sendo a desclassificacdo com base no 8.7.3 do edital (art. 59, Ill, da LGL), a
desclassificacdo por auséncia de demonstragcdo minimamente suficiente da exequibilidade, com
base no item 8.7.4 (art. 59, 1V, da LGL).

1. DA NECESSARIA DESCLASSIFICAGAO POR INCOMPLETUDE DAS ESPECIFICAGOES, POR
AUSENCIA DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE DO PRODUTO E AUSENCIA DA DOCUMENTAGAO E
CONDIGOES EXIGIDAS PELA ANVISA PARA QUEM IMPORTA MATERIA-PRIMA (INSUMO)

Ainda sobre condigbes para classificacdo, estabelece o edital que sera
desclassificada a proposta que:

8.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus
anexos, desde que insanavel.

8.7.6. ndo atenda as especifica¢cbes, aos prazos e as condicbes fixadas neste Edital.

8.7.8. Sejam incompletas, isto é, ndo contenham informacgdo(des) suficiente(s) que
permita (m) a perfeita identificagdo do item ofertado;

Como dito, o produto ofertado é da marca Prista. Constata-se do documento de
demonstracdo de custos unitarios acima referido, que se trata de Prista FOrmulas —
Manipulacdo Farmacéutica, nome fantasia de Aristides Avilo do Nascimento — ME (mesmo
CNPJ, endereco, etc.) que é o Diretor Cientifico da prépria empresa.

Portanto, Aristides oferece produto que ela propria fabrica, a partir de matéria-
prima importada (supde-se).
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A fabricacéo nacional de derivados de cannabis esta regulada na RDC 327/19 —
ANVISA, que estabelece uma série de obrigacbes e condicionante para a importacdo e
fabricac&o de produtos derivados de cannabis no Brasil:

Art. 7° A Anvisa concedera Autorizacdo Sanitdria para a fabricacdo e a importagao de
produtos de Cannabis.

Art. 8° A Autorizacdo Sanitaria dos produtos de Cannabis tera prazo improrrogavel de 5
(cinco) anos, contados apos a data da publicacédo da autorizacéo no Diario Oficial da Unido -
DOU.

8 1° A empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a Autorizagdo Sanitaria
poderd, dentro do prazo de vigéncia da autorizacéo, pleitear a regularizacéo do produto pelas
vias de registro de medicamento, seguindo a legislacédo especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizagdo Sanitaria, a empresa que pretenda fabricar, importar e
comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a regularizagéo pela via de registro
de medicamentos.

Art. 9° Os produtos de Cannabis ndo podem ostentar nomes comerciais, devendo ser
designados pelo nome do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado do nome da
empresa responsavel.

Paragrafo Unico. Quando a empresa pretender solicitar Autorizacdo Sanitaria para mais de

um produto de Cannabis com composicdo qualitativa semelhante, variando apenas as
concentracdes de THC e CBD, a concentracdo desses canabinoides deve fazer parte do
nome do produto.

Art. 10...

8§ 5° N&o séo considerados produtos de Cannabis para fins medicinais os cosméticos,
produtos fumigenos, produtos para a saude ou alimentos a base de Cannabis spp. e seus
derivados.

§ 6° Nao é permitido que os produtos de Cannabis sejam comercializados sob a forma de
droga vegetal da planta Cannabis spp. ou suas partes, mesmo apés processo de estabilizacéo
e secagem, ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada em
qualquer forma farmacéutica.

Art. 11. Os produtos de Cannabis importados devem estar devidamente reqgularizados
pelas autoridades competentes em seus paises de origem.

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

Art.13. A prescricdo dos produtos de Cannabis € restrita aos profissionais médicos
legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina.

Art.14. N&o é permitida "Amostra Gratis" para os produtos de Cannabis.

Art. 15. E vedada a manipulacdo de férmulas magistrais contendo derivados ou
fitofarmacos a base de Cannabis spp.

CAPITULO Ill - DA AUTORIZACAO SANITARIA

Secédo | - Dos requisitos gerais

Art. 16. O procedimento de concessao da Autorizacdo Sanitaria dos produtos de Cannabis
terd rito simplificado, a partir de requerimento especifico peticionado pela empresa
interessada, previamente a fabricagdo, importagdo ou comercializagdo do produto, com a
juntada dos documentos exigidos nesta Resolucéo.
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8 1° Serd concedido nUmero da Autorizacdo Sanitaria para cada apresentacdo
comercial dos produtos de Cannabis, por meio de publicacdo no Diario Oficial da Unido
-DOU desde que preenchidos todos os requisitos solicitados nesta Resolucéo.

8 2°A comercializacdo _do produto_de Cannabis somente estd autorizada apds a
publicacdo da concessdo da Autorizacdo Sanitaria.

8§ 3° Findo o prazo de validade da concesséao de Autorizagdo Sanitaria, o produto ndo podera
ser fabricado e importado para fins de comercializacéo no Brasil.

§ 4° Os produtos de Cannabis comercializados devem, obrigatoriamente, corresponder ao
gue foi submetido no processo de autorizacéo protocolado na Anvisa.

8§ 5° A empresa solicitante da Autorizacdo Sanitaria é a responsavel pela qualidade e
seguranca dos Produtos de Cannabis.

Art. 17. O processo administrativo para fins da Autorizacdo Sanitaria dos produtos da
Cannabis seguira procedimento de submisséo e publicacdo da area responsavel pelo registro
de medicamento da Anvisa.

§ 1° Para fins da concessao da Autorizacao Sanitaria ndo é necesséria a avaliaco prévia da
documentacdo submetida pela empresa.

Art. 18. Parafins dafabricacdo e comercializacdo de produto de Cannabis, em territério
nacional, a empresa deve importar o insumo farmacéutico nas formas de derivado
vegetal, fitofarmaco, a granel, ou produto industrializado.

Paragrafo Unico. Nao é permitida a importacdo da planta ou partes da planta de Cannabis
spp.

Art. 21. A empresa responsavel pela submissdo da Autorizacdo Sanitéria do produto de
Cannabis deve possuir:

| - autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com atividade de
fabricar ou importar medicamento;

Il - autorizacé@o Especial (AE);

Il - certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de Medicamentos para a empresa
fabricante do produto;

IV - boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento de medicamento;

V - racional técnico e cientifico que justifique a formulagdo do Produto de Cannabis e a via
de administracéo;

VI - documentacao técnica da qualidade do produto;

VIl - condi¢Bes operacionais para realizar as andlises do controle de qualidade em territério
brasileiro;

VIl - capacidade para receber e tratar as notificagdes de efeitos adversos e queixas técnicas
sobre o produto; e

IX - conhecimento da concentracdo dos principais canabinoides presentes na formulacao,
dentre eles, minimamente, CBD e THC e, ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto
de Cannabis, seja ele fitoterapico ou fitofarmaco.

Paragrafo Gnico. Para o racional técnico e cientifico, a empresa deve considerar a
formulacao, a dose, a duracao do uso e a populagéo alvo.
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Art. 22. Apenas as empresas fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) de medicamentos emitido pela Anvisa ou as empresas
importadoras que cumprem com as Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento
de medicamentos, podem solicitar a Autorizacdo Sanitaria e fabricar os produtos de
Cannabis.

Secao Il
Das Medidas para Submisséo da Autorizagdo Sanitaria

Art. 23. O pedido de Autorizacdo Sanitaria dos produtos de Cannabis devera ser
individualizado por forma farmacéutica.

Art. 24, Todas as peticdes de solicitagdo de Autorizagdo Sanitaria dos produtos de Cannabis
devem ser instruidas com os seguintes documentos:

| - formulério de peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa;

Il - formulario para o pedido de Autorizacdo Sanitaria de produtos de Cannabis devidamente
preenchido, conforme modelo disponivel no Anexo I;

Il - justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulagéo do
produto de Cannabis e a via de administracéo;

IV - justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do produto de Cannabis
fitoterapico ou fitofarmaco e as concentracdes dos principais canabinoides, dentre eles,
minimamente, o CBD e THC;

V - layout de embalagem e rotulagem;
VI - layout de folheto informativo;
VIl - declaracdo de conformidade, conforme Anexo Il;

VIl - relatério de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado;

Art. 26. O controle de qualidade dos produtos de Cannabis contendo fitofarmaco como ativo
deve ser realizado conforme o disposto nas normas de medicamentos Especificos.

Art. 30. O controle de qualidade do produto acabado deve ser realizado em territério
nacional para todos os lotes importados.

Visando a demonstrar que o produto atende as especificacdes, a ARISTIDES
apresentou o Certificado de Andlises 293/23, emitido por ACTIVE CALDIC (Active
Pharmacéutica), datado de 20/04/2023, referente ao insumo_canabidiol solugdo 3% (P/P),
originario da Holanda, fabricado por ENDOCA BV. A analise se refere ao Lote 2658, fabricado em
24/02/2023, com validade até 24/02/2025.

Contudo, a licitante Aristides, ao que parece, importa o insumo da marca
Endoca BV e fabrica o produto final “Prista”, o que so € licito se todas as normas estabelecidas
na RDC 327 forem cumpridas e aprovadas pela ANVISA.
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E é expressamente exigido que os produtos de cannabis importados devem
estar devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem (Art.
11. Os produtos de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem.), 0 que ARISTIDES Nnd0 cOmprovou.

Além disso, a ANVISA aprovou o produto Canabidiiol Active Pharmaceutica na
concentracdo de 20mg/ml, produto diverso do que foi submetido a andlise.

Diz a RDC 327:

Art. 21. A empresa responsavel pela submissdo da Autorizagdo Sanitaria do produto
de Cannabis deve possulir:

VI - documentacao técnica da qualidade do produto;

Art. 24. Todas as peticdes de solicitacdo de Autorizacdo Sanitaria dos produtos de
Cannabis devem ser instruidas com os seguintes documentos:

VIII - relatério de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado;

s

Ora, se ARISTIDES importa insumo e fabrica no Brasil, € imprescindivel que
comprove a qualidade do produto acabado, o que também nao foi observado, ja que o Certificado
de Anadlise se refere a insumo, sem comprovacdo da qualidade do pais de origem e em
concentracao diferente da aprovada pela ANVISA.

A alternativa a submisséo do produto ofertado aos ditames da RDC 327/19 piora
a situacgédo, pois € vedada a manipulacdo de formulas magistrais no Brasil, conforme dispfe o
artigo 15 da norma:

Art. 15. E vedada a manipulacdo de férmulas magistrais contendo
derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.

Por fim, voltando novamente ao certificado de andlise, nota-se que ha a presenca
de outros canabidioides no insumo da Endoca BV.
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O produto ndo é composto por CBD ISOLADO (apenas CBD), tendo sido
detectada a presenca de outro canabidioide em sua composi¢cdo, qual seja, o canabidivarina
(em inglés, Cannabidivarin), com a sigla CBDV, nao autorizado no Brasil quando se tratar de
licitacdo para produto de CBD ISOLADO.

O edital é expresso ao exigir que o produto seja canabidiol isolado e na
concentracdo de 30% e nao um composto com CBD + CBDV em quantidades aleatérias.

Trata-se de um festival de absurdos e ndo hd como sequer verificar a qualidade
do produto ofertado, o que, somado as incongruéncias acima expostas, conduz a
desclassificacdo da proposta de ARISTIDES.

lil. AUSENCIA DE CARTA DE COMPROMISSO DE TROCA DE PRODUTO

Se, por hipotese, fossem superaveis os 6bices a classificacdo da proposta da
licitante Aristides, ha mais um descumprimento das regras editalicias em sua proposta: prazo de
validade.

O edital estabelece que os produtos devem ter prazo minimo de validade de 18
meses a partir da data do recebimento. Veja-se:

7 — MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIAS OFERECIDAS: Todos 0s
medicamentos apresentados deverdo estar em conformidade com o solicitado na compra,
com a embalagem integra e lacrada, bem como _apresentar prazo de validade de no
minimo 18 meses a partir da data de seu recebimento, devendo o fornecedor apresentar
carta de compromisso de troca, caso o0 prazo de validade seja interior a este periodo.

Para o caso de o produto ndo alcancar o prazo minimo exigido, € dever do
fornecedor apresentar carta de compromisso de troca, 0 que ndo se encontra ha documentacao
da recorrida.

Repita-se: A andlise de qualidade se refere ao Lote 2658, fabricado em
24/02/2023, com validade até 24/02/2025, portanto, é certo e aferivel objetivamente que os
produtos oferecidos pela Aristides, com base naquele certificado de andlise ndo atingem o prazo
minimo de validade.
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V. ATESTADOS DE QUALIFICAGAO TECNICA APONTAM MANIPULAGAO DE MEDICAMENTOS, O QUE
E VEDADO PELA RDC 327

Diz o edital, no que concerne a qualificacio técnica:

Item 9.20

d) Prova de aptiddo para o desempenho da atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto desta licitagdo, por meio da apresentagéo
de Atestado(s) expedido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. O atestado
devera comprovar o fornecimento de canabidiol, conforme exigéncia da requisitante,
visto gue 0 mesmo nao esta classificado como medicamento pela ANVISA.

ARISTIDES apresentou dois atestados de experiéncia anterior em fornecimento
de canabidiol, ambos emitidos por pessoas de direito privado ndo governamentais.

Veja-se o que atesa SHOPPING MEDIC EIRELLI, sedidada no mesmo municipio
de Itapipoca-CE: “...Atesta ..forneceu de forma satisfatéria. MEDICAMENTOS
MANIPULADOS...” discriminando os itens como solu¢des canabidiol.

A manipulagédo é vedada pela ordem juridica, de modo que, ou o atestado é
imprestavel por conter informagéo equivocada ou faz prova de que Aristides viola o disposto no
citado artigo 15 da RDC 327.

O segundo atestado foi emitido por B FROTA MENDES — ME, sediada no
municipio de Amontoada, Ceara e, coincidentemente, também atestou que recebeu
MEDICAMENTOS MANIPULADOS, descritos como solucdo canabidiol com varias
concentracdes, conduzindo & mesma conclusdo quanto ao atestado emitido pela SHOPPING
MEDIC EIRELLI.

V. REQUERIMENTOS

Por todo o exposto, requer seja conhecido e provido o presente recurso para
gue, em juizo de reconsideracado ou decisdo da autoridade superior competente, desclassificar a
proposta da licitante ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — ME em face das diversas irregularidades
em sua proposta e em sua habilitacéo.

TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 10.693.290/0001-50 I.E.: 084.050.98-5
RUA DOMINGOS DADALTO,127, GALPAO 03, RIO BRANCO CARIACICA - ES
- | CEP: 29147-640 | Telefone: (11) 2673-1825 | LF: 20220010175762 | AFE: 1276855 |
Farmacéutico responsavel: Dra. PATRICIA LUIZA TON | CRF: 1916-ES |



TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ: 10.693.290/0001-50 I.E.: 084.050.98-5 tegra

RUA DOMINGOS DADALTO, 127, GALPAO 03, RIO BRANCO- CARIACICA — ES pharmaﬁ
CEP: 29147-640 Telefone: (11) 2673-1825

Expressando nossa elevada estima e distinta consideracdo, pede-se
deferimento.

Cariacica-ES, 04 de marco de 2024.

10.693.290/0001-50

TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

RUA DOMINGOS DADALTO, 127 — GALPAC 03

CLAUDIO FRANQUIM JUNIOR
Cargo: Diretor Comercia

RG: 28.440.712-4 CARIACICA-ES
CPF: 260.756.948-62

RIO BRANCO - CEP 25147-640

TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 10.693.290/0001-50 I.E.: 084.050.98-5
RUA DOMINGOS DADALTO,127, GALPAO 03, RIO BRANCO CARIACICA - ES
- | CEP: 29147-640 | Telefone: (11) 2673-1825 | LF: 20220010175762 | AFE: 1276855 |
Farmacéutico responsavel: Dra. PATRICIA LUIZA TON | CRF: 1916-ES |



CONTRARRAZOES

Ao
MUNICIPIO DE BIRIGUI
Pregiao: ° 005 /2024

[ustrissimo Sr. Pregoeiro,

A empresa, ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME, inscrito no CNPJ n°
28.064.721/0001-84 ¢ estabelecida na Av. José do Patrocinio 824, Centro — Itapipoca/CE, vem,
respeitosa e tempestivamente, apresentar as CONTRARRAZOES ao recurso apresentado pela empresa
TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA (MARIA DO JUMBO PRODUTOS
ALIMENTICIOS LTDA), contra a decisio que declarou a Recorrida vencedora do ITEM 01 do certame

em apreco, pelas razdes a seguir expostas.

1. TEMPESTIVIDADE

Conforme o item 10.8 do Edital, o prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais
licitantes sera de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimacgdo pessoal ou da divulgacdo da
interposi¢ao do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses. Dessa forma, conforme consta na sessdo do certame ocorrida em 28/02/2024, esta Recorrida
tem até o dia 07/03/2024 as 23:59 para apresentar suas contrarrazdes, portanto, inteiramente comprovada

esta a tempestividade do pleito.

2. DOS FATOS

Em sua peca recursal, em apertada sintese, a Recorrente alega:

2.1. Que a Recorrida ndo comprovou a exequibilidade de sua proposta diante de uma reducao na
ordem de 85% com relagdo ao preco estimado pela Administracdo, o que afrontaria o Art. 11, da

Lei 14.133/21;

PRISTA FORMULAS — MANIPULACAO FARMACEUTICA CRF/CE 12.503
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2.2. Que a Recorrida ndo comprovou que os produtos de cannabis importados estdo devidamente

regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem, conforme o Art. 11 da
RDC 327/19-ANVISA;

2.3. Que a Recorrida nao comprovou a qualidade do produto acabado, ja que o Certificado de
Analise apresentado se refere a insumo, sem comprovagao da qualidade do pais de origem e em
concentragdo diferente da aprovada pela ANVISA;

2.4. Que ¢ vedada a manipulagdo de formulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a
base de Cannabis;

2.5. Que o produto ofertado ndo ¢ composto por CBD ISOLADO;

2.6. Que a Recorrida ndo apresentou carta de compromisso de troca;

2.7. Que os atestados de capacidade técnica apresentados pela Recorrida ndo atendem ao item

9.20.d do Edital.

Preliminarmente, vale ressaltar que o Edital do Pregdo Eletronico 05/2024 ¢ regido pela Lei Federal n°
14.133, de 01/04/2021, Lei Complementar n°® 123/06, 147/14 e 155/16 e demais legislagao aplicavel e,
ainda, de acordo com as condic¢oes estabelecidas no Edital e seus anexos. Contudo, de imediato, observa-

se que em nenhum momento o instrumento convocatorio se refere de forma direta ou indireta aos ditames

da RDC n° 327/19-ANVISA.

Nao obstante, verifica-se ainda que a tnica norma da ANVISA citada no Edital ¢ a RDC n°® 660/2022,
conforme se vé no item 9.20.1.e do Edital ¢ também no item 4./.2 do Termo de Referéncia, a qual se
refere exclusivamente & comprovagdo de Autorizacdo Sanitaria para produtos nacionais, sendo

dispensada para os produtos importados, o que € o caso do produto comercializado por esta Recorrida.

Observa-se, no entanto, que a Recorrente, inconformada com o resultado do presente Pregao, invoca a
RDC n° 327/19-ANVISA com o Unico intuito de tumultuar o certame, criando uma nova norma para o
Edital em andamento e alegando o ndo atendimento de exigéncias de ordem técnica que ndo foram

exigidas no instrumento convocatorio.

Outrossim, se a Recorrente havia verificado que o instrumento convocatério ndo continha o
cumprimento das exigéncias citadas na referida RDC n°®327/19, a mesma deveria ter impugnado o Edital

no prazo oportuno, nos termos do item 20.1 do mesmo.
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Nao obstante, apesar do Edital do presente certame nao ser regido pela RDC n° 327/2019, vale ressaltar

que, com relagdo a referida vedagdo para comercializar produtos de cannabis em farmécias de
manipulagdo, a Lei Federal n® 5.991/73, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, ndo faz qualquer
diferenciagcdo a respeito das farmdcias com e sem manipulagdo, portanto, a ANVISA extrapola sua
competéncia ao restringir as farmdcias de manipulacdo, por meio de Resolugdo, o manejo e

comercializa¢ao de produtos derivados da Cannabis.

Nesse ponto, destaque-se que, a exemplos de inimeros casos no pais, a Recorrida comprovou essa
ilegalidade na justica e conseguiu, em primeira e em segunda instincia, uma AUTORIZACAO
JUDICIAL para fabricagao e comercializagdo de produtos manipulados contendo o insumo Cannabis
sativa, conforme Processo n® 0200411-39.2022.8.06.0101, emitido pelo Tribunal de Justica do Estado
do Ceard, através do Gabinete Desembargador José Tarcilio Souza Da Silva, o qual pode ser livremente

consultado, sendo vejamos:

“EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO E SANITARIO. REMESSA
NECESSARIA. MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. FARMACIA DE
MANIPULACAO. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC 327/2019 DA
ANVISA. VEDACAO DA MANIPULACAO DE FORMULAS MAGISTRAIS
CONTENDO DERIVADOS OU FITOFARMACOS A BASE DE CANNABIS SSP.
RESOLUCAO QUE CRIOU DISTINCAO NAO PREVISTA EM LEI ENTRE
FARMACIAS COM MANIPULACAO E SEM MANIPULACAO.
EXTRAPOLAMENTO DO PODER REGULAMENTAR. VIOLACAO AO PRINCIPIO
DA LEGALIDADE. DIREITO LIQUIDO E CERTO EVIDENCIADO. REMESSA
NECESSARIA CONHECIDA E DESPROVIDA. SENTENCA CONFIRMADA.”

“Na peca inicial, a empresa Aristides Avilo do Nascimento - ME pretende comercializar
e manipular a canabidiol, mais conhecido como CDB, substancia extraida da planta
Cannabis sativa. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Resolugao RDC n° 327/2019, regulamentou o procedimento que se destina a fabricagao,
importagao, comercializagdo, monitoramento, fiscalizagdo, prescri¢do e dispensacdo de
produtos industrializados contendo como derivados ou fitofarmacos de Cannabis sativa,
bem como a proibi¢do da dispensagdo de produtos a base da substancia referenciada por
farmacias de manipulagio, resultando numa distingdo ndo amparada pela legislagdo entre

as farmacias de manipulacdo e as farmacias sem manipulagdo (drogarias).”
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“As Leis Federais n® 5.991/1973 e n° 13.021/2014, ao conceituarem as atividades que

podem ser exercidas por farmacias com manipulagdo e sem manipulagdo (drogarias), ndo
estabeleceram diferenciacdo que ampare a distingdo trazida pela Resolugdo RDC n°

327/2019.”

“Constata-se que tais disposi¢cdes da RDC 327/2019 ultrapassaram a competéncia de
edicdo de normas para regulamentacgao da lei, estabelecida no art. 2°, III da Lei Federal
n® 9.782/99, porquanto criaram distingdo sem amparo legal entre as farmacias com e sem

manipulagdo.”

“0O Juizo de primeiro grau concedeu a seguranga (sentenca as pags. 56/62), porquanto
considerou que a Resolugdo RDC n° 327/2019 da ANVISA inovou dentro da ordem

juridica, criando restrigdes sem amparo legal e violando o art. 4° da Lei 13.874/2019.”

Portanto a empresa Aristides Avilo do Nascimento — ME TEM TOTAL
REGULAMENTACAO PARA A FABRICACAO E COMERCIALIZACAO de

produtos contendo Cannabis spp.

No mais, em que pese que a empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — ME atende a todas as
normas e regulacdes técnicas determinadas pela ANVISA, sob a qual ¢ regida a sua atividade
preponderante, a mesma apresentou especificamente todos os documentos de habilitacao exigidos
no Edital e seus anexos, sendo exatamente por isso que foi acertadamente habilitada pelo ilustre

Pregoeiro e sua equipe de apoio.

No que tange a alegacao contida no item 2.1 acima, esta Recorrida apresentou o documento denominado
“Demonstrativo de Exequibilidade — Composi¢cdo de Precos Unitarios” em atendimento a diligéncia
prévia do Pregoeiro quando da solicitagdo do envio da proposta ajustada ao lance vencedor, de forma
que o referido documento se mostrou bastante suficiente para o convencimento do nobre Pregoeiro e de
sua equipe de apoio quanto ao ateste da exequibilidade de nossa proposta, motivo pelo qual a mesma foi

devidamente aceita e habilitada.

Com relag@o a composi¢ao do canabidiol isolado ou ndo, citado no item 2.5 acima, mais uma vez se trata
de um uma exigéncia que nao existe em nenhum ponto do Edital, o que se configura novamente uma

tentativa frustrada da Recorrente buscando tumultuar o certame.
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A Recorrente também se equivoca em sua alegagdo sobre a ndo apresentacao da carta de compromisso

de troca caso o prazo de validade do produto seja inferior a 18 meses, inclusive que a mesma deveria
estar constando nos documentos de habilitagcdo, entretanto, na verdade se trata de uma exigéncia
constante na fase de entrega do produto, e ndo uma exigéncia inerente aos documentos de habilitagao,
sendo exatamente por isso que o Pregoeiro ndo solicitou ou cobrou tal documento quando do julgamento

de nossos documentos de habilitagao.

No que se refere aos atestados de capacidade técnica, alegado no item 2.7 acima, mais uma vez a empresa
Recorrente se mostra equivocada, uma vez que apds a analise pelo ilustre Pregoeiro e sua equipe de

apoio, restou claro que os atestados de capacidade técnica apresentados pela Recorrida:

e Comprovam a aptiddo para o desempenho da atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto desta licitagao;
e Foram expedidos por pessoa juridica de direito ptiblico ou privado; e

e Comprovam o fornecimento de canabidiol, conforme exigéncia da requisitante.

Portanto, conforme descrito acima, ndao havia outra alternativa sendo o devido aceite dos atestados de

capacidade técnica pelo Pregoeiro e sua equipe de apoio, o que foi de pronto realizado.

Outrossim, vale reforgar nesse ponto o carater meramente protelatdrio do recurso da Recorrente acima
qualificada, uma vez que a mesma, em que pese o fato de estar posicionada apenas como a sétima melhor
proposta do presente Pregdo, ingressou com uma peca recursal que buscou somente tumultuar o certame

com a “criacdo” de novas exigéncias técnicas que sequer constam no instrumento convocatorio.

3. Do PEDIDO

Diante do exposto, requer:

1. Que seja negado in totum o recurso da empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA.
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2. Que seja mantida a classificagdo e a habilitacdo da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO
— ME.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Itapipoca, 07 de marco de 2024

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO

CPF DATA

04215120322 07/03/2024
Aconformidade com a assinatura pode ser verificada em:
http://serpro.gov.br/assinador-digital e SERPRO

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME

Aristides Avilo do Nascimento

RG 2006031069614
CPF n° 042.151.203-22
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CONTRARRAZOES

Ao
MUNICIPIO DE BIRIGUI
Pregiao: ° 005 /2024

[lustrissimo Sr. Pregoeiro,

A empresa, ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME, inscrito no CNPJ n°
28.064.721/0001-84 ¢ estabelecida na Av. José do Patrocinio 824, Centro — Itapipoca/CE, vem,
respeitosa e tempestivamente, apresentar as CONTRARRAZOES ao recurso apresentado pela empresa
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA, contra a decisao que declarou a Recorrida vencedora do item 2

do certame em apreco, pelas razoes a seguir expostas.

1. TEMPESTIVIDADE

Conforme o item 10.8 do Edital, o prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais
licitantes sera de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimagdo pessoal ou da divulgagcdo da
interposi¢ao do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses. Dessa forma, conforme consta na sessdo do certame ocorrida em 28/02/2024, esta Recorrida
tem até o dia 07/03/2024 as 23:59 para apresentar suas contrarrazdes, portanto, inteiramente comprovada

esta a tempestividade do pleito.

2. DOS FATOS

Em sua pega recursal, em apertada sintese, a Recorrente alega:
2.1. Que a empresa Arrematante ndo ¢ habilitada e nem autorizada a comercializar produtos de
cannabis em farmdcias de manipula¢do, nos termos da RDC n° 327/2019;

2.2. Que a Recorrida também nao se enquadra pela RDC 660/22, pois ela refere-se a

procedimentos para a importagao do produto de cannabis.
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Preliminarmente, vale ressaltar que o Edital do Pregdo Eletronico 05/2024 ¢ regido pela Lei Federal n°

14.133, de 01/04/2021, Lei Complementar n® 123/06, 147/14 e 155/16 e demais legislagao aplicavel e,

ainda, de acordo com as condicoes estabelecidas no Edital e seus anexos. Contudo, de imediato, observa-

se que em nenhum momento o instrumento convocatorio se refere de forma direta ou indireta aos ditames

da RDC n° 327/19-ANVISA.

Nao obstante, verifica-se ainda que a tinica norma da ANVISA citada no Edital ¢ a RDC n° 660/2022,
conforme se v€ no item 9.20.1.e do Edital e também no item 4./.2 do Termo de Referéncia, a qual se
refere exclusivamente a comprovacdo de Autorizagdo Sanitaria para produtos nacionais, sendo
dispensada para os produtos importados, o que ¢ o caso do produto comercializado por esta Recorrida,
tendo a mesma apresentado em sua documentacao de habilitacido o documento CANABIDIOL —

ANALISE — IMPORTADO, o qual comprova que a Recorrida importa o referido produto da Holanda.

Ademais, vale salientar que esta Recorrida, como Farmécia de Manipulagdo devidamente regularizada
em todos os 6rgdos competentes, adquire o insumo farmacéutico Cannabis spp. da distribuidora
ACTIVE CALDIC, empresa autorizada por diversos 6rgdos competentes a distribuir, armazenar,
fracionar, importar, exportar e expedir insumos farmacéuticos, controlados ou nao, para Farméacias de
Manipulagdo, como descrito no RELATORIO DE AUDITORIA DE FORNECEDORES DE
INSUMOS, emitido pela Associagao Nacional dos Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG), entidade
sem fins lucrativos que da apoio técnico, fiscal e trabalhista as Farmacias de Manipulacao em todo
territorio nacional. Pelo exposto, a distribuidora Active Caldic tem TOTAL RESPALDO TECNICO E
LEGAL para exportar e importar o insumo Cannabis spp. do Fabricante Endoca BV, pois estd
devidamente regulamentada a prestar tais servigos em territorio nacional, e assim fornecer tal insumo as

Farmacias de Manipulagao.

No entanto, nos deparamos com a Recorrente acima qualificada que, inconformada com o resultado do
presente Pregao, busca tumultuar o certame invocando a RDC n° 327/19-ANVISA, criando assim uma
nova norma para um Edital em andamento, alegando que esta Recorrida ndo atendeu exigéncias de

ordem técnica que nao foram exigidas no instrumento convocatorio.
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Ora, se a Recorrente verificou que o instrumento convocatorio ndo continha o cumprimento das

diretrizes constantes na referida RDC n°® 327/19, a mesma deveria ter impugnado o Edital no prazo

oportuno, nos termos do item 20.1 do mesmo.

Nao obstante, apesar do Edital do presente certame nao ser regido pela RDC n°® 327/2019, vale ressaltar
que, com relagdo a referida vedagdo para comercializar produtos de cannabis em farmécias de
manipulagdo, a Lei Federal n° 5.991/73, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, ndo faz qualquer
diferenciagcdo a respeito das farmdcias com e sem manipulagdo, portanto, a ANVISA extrapola sua
competéncia ao restringir as farmdcias de manipulagcdo, por meio de Resolugcdo, o manejo e

comercializacao de produtos derivados da Cannabis.

Nesse ponto, destaque-se que, a exemplos de inimeros casos no pais, a Recorrida comprovou essa
ilegalidade na justica e conseguiu, em primeira ¢ em segunda instincia, uma AUTORIZACAO
JUDICIAL para fabricagao e comercializagdo de produtos manipulados contendo o insumo Cannabis
sativa, conforme Processo n® 0200411-39.2022.8.06.0101, emitido pelo Tribunal de Justica do Estado
do Ceara, através do Gabinete Desembargador José Tarcilio Souza Da Silva, o qual pode ser livremente

consultado, sendo vejamos:

“EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO E SANITARIO. REMESSA
NECESSARIA. MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. FARMACIA DE
MANIPULACAO. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC 327/2019 DA
ANVISA. VEDACAO DA MANIPULACAO DE FORMULAS MAGISTRAIS
CONTENDO DERIVADOS OU FITOFARMACOS A BASE DE CANNABIS SSP.
RESOLUCAO QUE CRIOU DISTINCAO NAO PREVISTA EM LEI ENTRE
FARMACIAS COM MANIPULACAO E SEM MANIPULACAO.
EXTRAPOLAMENTO DO PODER REGULAMENTAR. VIOLACAO AO PRINCIPIO
DA LEGALIDADE. DIREITO LIQUIDO E CERTO EVIDENCIADO. REMESSA
NECESSARIA CONHECIDA E DESPROVIDA. SENTENCA CONFIRMADA.”

“Na pega inicial, a empresa Aristides Avilo do Nascimento - ME pretende comercializar
e manipular a canabidiol, mais conhecido como CDB, substancia extraida da planta
Cannabis sativa. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Resolugdo RDC n° 327/2019, regulamentou o procedimento que se destina a fabricagio,

importagao, comercializagdo, monitoramento, fiscalizagdo, prescri¢do e dispensacdo de
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produtos industrializados contendo como derivados ou fitofarmacos de Cannabis sativa,

bem como a proibi¢ao da dispensagdo de produtos a base da substancia referenciada por
farméacias de manipulagdo, resultando numa distingdo ndo amparada pela legislagdo entre

as farmacias de manipulacdo e as farmacias sem manipulagdo (drogarias).”

“As Leis Federais n° 5.991/1973 e n° 13.021/2014, ao conceituarem as atividades que
podem ser exercidas por farmacias com manipulagdo e sem manipulagdo (drogarias), nao
estabeleceram diferenciacdo que ampare a distin¢do trazida pela Resolucdo RDC n°

327/2019.”

“Constata-se que tais disposi¢oes da RDC 327/2019 ultrapassaram a competéncia de
edicdo de normas para regulamentagdo da lei, estabelecida no art. 2°, III da Lei Federal
n® 9.782/99, porquanto criaram distingdo sem amparo legal entre as farmacias com e sem

manipulagdo.”

“0O Juizo de primeiro grau concedeu a seguranga (sentenca as pags. 56/62), porquanto
considerou que a Resolugdo RDC n° 327/2019 da ANVISA inovou dentro da ordem

juridica, criando restricdes sem amparo legal e violando o art. 4° da Lei 13.874/2019.”

Portanto a empresa Aristides Avilo do Nascimento — ME TEM TOTAL
REGULAMENTACAO PARA A FABRICACAO E COMERCIALIZACAO de

produtos contendo Cannabis spp.

No mais, em que pese que a empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — ME atende a todas as

normas e regulacoes técnicas determinadas pela ANVISA, sob a qual ¢ regida, restou claro no presente

certame que a mesma apresentou especificamente todos os documentos de habilitacdo exigidos no

Edital e seus anexos, sendo exatamente por isso que foi habilitada de forma inequivoca pelo ilustre

Pregoeiro e sua equipe de apoio.

3. Do PEDIDO

Diante do exposto, requer:

PRISTA FORMULAS — MANIPULACAO FARMACEUTICA CRF/CE 12.503
AVENIDA JOSE DO PATROCINIO, 824 —- CENTRO — ITAPIPOCA — CEARA
CNPJ: 28.064.721/0001-84
DIRETOR CIENTIFICO: ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO CRF/CE 4955



1. Que seja negado in totum o recurso da empresa PRATIL, DONADUZZI & CIA LTDA.
2. Que seja mantida a classificag@o e a habilitacdo da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO

- ME.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Itapipoca, 07 de margo de 2024

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO

CPF DATA

04215120322 07/03/2024

A conformidade com a assinatura pode ser verificada em
http://serpro.gov.br/assinador-digital e SERPRO

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME

Aristides Avilo do Nascimento
RG 2006031069614
CPF n° 042.151.203-22

PRISTA FORMULAS — MANIPULAGAO FARMACRUTICA CRF/CE 12.503
AVENIDA JOSE DO PATROCINIO, 824 —- CENTRO — ITAPIPOCA — CEARA
CNPJ: 28.064.721/0001-84
DIRETOR CIENTIFICO: ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO CRF/CE 4955



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 12 de Margo de 2024
Oficio n® 233/2024

De: Divisao de Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Saude
Para: Pregoeiro Oficial Enio N. Linares Garcia
Assunto: Resposta aos recursos e contrarrazées referente ao PE 05/2024

Prezado Senhor,

Vimos por meio deste, manifestar a respeito do recurso administrativo com
efeito suspensivo protocolado pela empresa PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA em virtude
da habilitagdo da arrematante PRISTA FORMULAS MANIPULACAO FARMACEUTICA no
item 02 — Canabidiol 20mg/ml 30ml do Pregao Eletrénio n® 005/2024.

O recurso cita que a empresa vencedora do lote, ndo atende os termos
dispostos na RDC n° 327/2019 e também nao possui Autorizagdo Sanitaria emitida pela
ANVISA para produtos nacionais, ja que alega nao importar o item. Em reposta na
Contrarrazao protocolada pela empresa PRISTA FORMULAS MANIPULACAO
FARMACEUTICA, alega que “em nenhum momento o instrumento convocatério se refere
de forma direta ou indireta aos ditames da RDC n® 327/19 — ANVISA”.

Para esclarecer, a RDC n° 327/2019 dispbe sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagao e a importagao, bem como
estabelece requisitos para a comercializagao, prescricao, a dispensagao, o0
monitoramento e a fiscalizagao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias, ou seja, € uma das legislagbes vigentes para os estabelecimentos. Ja a
RDC 660/2022 define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto
derivado de Cannabis.

A empresa Prista alega que no edital € mencionado apenas a RDC
660/2022, contudo, a citagdc da RDC 660/2022 é um ressalvo para as empresas que

importam o produto a base de Cannabis, para as que nao importam e para o restante dos

requisitos do fitofarmaco que serao avaliados no momento da habilitacao dos documentos



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

técnicos, sera considerado a legislagdo vigente, dentre elas a RDC 327/19. Além disso, as
empresas por ja estarem no ramo farmacéutico, estao cientes de toda a legislacao vigente
e devem estar em conformidade com o exigido para comercializagao do item perante os
orgaos reguladores.

Visto que a empresa Prista nao realiza a importagdo do produto, logo
obrigatoriamente, deve estar de acordo aos moldes da RCD n° 327/19 e deve possuir a
Autorizagao Sanitaria emitida pela ANVISA.

A Divisao de Assisténcia Farmacéutica realizou pesquisa no site da ANVISA
para verificar se a empresa possui a Autorizagdo Sanitaria e nenhum registro foi
encontrado (segue anexo relatério retirado do site).

Diante o exposto, tendo em vista que a empresa nao atende requisitos
perante a legislagcao vigente para realizar a fabricagdo, importagédo, além de requisitos
para a comercializagao, prescri¢ao, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, a Divisdo de Assisténcia Farmacéutica defere
pela exclusdo da empresa ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO — ME e que o lote 2
seja transferido para o préoximo colocado (mapa de lances) caso haja o interesse em

praticar o preco registrado.

Sem outro particular, subscrevemo — nos,
Atenciosamente,

f/ ) /v \ ” / A ) v
Y )'IJJA{{;\, I/ﬁ LN J fMﬂ;/y

Natalia Forcassin Jorge Coelho
Chefe da Divisao de Assisténcia Farmacéutica
CRF-SP N° 69949

Ma r&gfyl\/!ag ota

Técnica de Farmacia
Matricula PMB N° 59.266

Syt

Ricks - 13103 o



06/03/2024, 12:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos de cannabis Nenhum registro encontrado x

Critérios para Consulta

Numero da Autorizagaoc Sanitaria

Nome do Produto

Nimero do CNPJ do Detentor da Autorizagdo Sanitéria
28.064.721/0001-84 Q

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME

Principio Ativo

Forma Farmacéutica

Selecione -

N° do Processo

Periodo de Publicagao da Autorizagdo Sanitaria

Data inicial

Data final
Restricao de prescrigao

Selecione -

Situacgdo da Autorizagao Sanitaria

(") Cancelado/Caduco () Valido

Consultar Limpar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/?cnpj=28064721000184 1/2



08/03/2024, 12.47 Consultas - Agéncia Nacienal de Vigllancia Sanitaria

Nenhum registro encontrado

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/?cnpj=28064721000184 212



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 12 de Margo de 2024

Oficio n® 234/2024

De: Divisao de Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Saude
Para: Pregoeiro Oficial Enio N. Linares Garcia
Assunto: Resposta aos recursos e contrarrazées referente ao PE 05/2024

Prezado Senhor,

Vimos por meio deste, manifestar a respeito do recurso administrativo
protocolado pela empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.
em virtude da classificacdo e habilitagdo da arrematante ARISTIDES AVILO DO
NASCIMENTO - ME no item 01 — Canabidiol 200mg/m| 30m! do Pregéo Eletrénio n°
005/2024 o qual é citado que a empresa vencedora do lote nao atende os termos
dispostos no edital.

Cita ainda que a empresa nao atende aos dispostos na RDC n°® 327/2019,
nao possui Autorizagcao Sanitaria emitida pela ANVISA e que a empresa ACTIVE CALDIC,
da qual adquire o insumo farmacéutico Cannabis spp., s6 possui registro perante a
ANVISA do produto CANABIDIOL ACTIVE PHARMACEUTICA na concentragao de 20mg/
ml 30ml o que difere da concentracdo que consta na descrigdo do item 1 — Canabidiol
200mg/ml 30ml do edital.

Em reposta na Contrarrazao protocolada pela empresa PRISTA FORMULAS
MANIPULACAO FARMACEUTICA, alega que ‘em nenhum momento o instrumento
convocatorio se refere de forma direta ou indireta aos ditames da RDC n°® 327/19 —

ANVISA” e que com relagdo a composi¢ado do canabidiol isolado ou néo, alega que trata

se de uma exigéncia que nao existe em nenhum ponto do Edital.

Para esclarecer, a RDC n°® 327/2019 dispde sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizagao Sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o

monitoramento e a fiscalizagao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151.718/0001-80

providéncias, ou seja, € uma das legislagcdes vigentes para os estabelecimentos. J4 a
RDC 660/2022 define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis.

A empresa Prista alega que no edital € mencionado apenas a RDC

660/2022, contudo, a citacdo da RDC 660/2022 é um ressalvo para as empresas gue

importam o produto a base de Cannabis, para as que nao importam e para o restante dos

requisitos do fitofarmaco que serao avaliados no momento da habilitagao dos documentos
tecnicos, sera considerado a legislagao vigente, dentre elas a RDC 327/19. Além disso, as
empresas por ja estarem no ramo farmacéutico, estdo cientes de toda a legislacao vigente
e devem estar em conformidade com o exigido para comercializagdo do item perante os
orgéos reguladores.

Visto que a empresa Prista nao realiza a importacdo do produto, logo
obrigatoriamente deve estar de acordo dos moldes da RCD n° 327/19 e deve possuir a
Autorizagdo Sanitaria emitida pela ANVISA. A Divisdo de Assisténcia Farmacéutica
realizou pesquisa no site da ANVISA para verificar se a empresa possui a Autorizagao
Sanitaria e nenhum registro foi encontrado (segue anexo relatorio retirado do site).

No tocante ao produto ser canabidiol isolado ou nzo, a presente
administracdo publica municipal visando manter total transparéncia nos processos
licitatorios, divulga tanto na plataforma BLL quanto no proprio site da prefeitura os
esclarecimentos necessarios. Dito isso, houve pedido de esclarecimento protocolado no
dia 15/02/24 as 11:08h: “Poderia por faovr confirmar se no item 1, o canabidiol é isolado,
ou seja livre de thc?”, o qual foi respondido por documento também protocolado no dia
16/02/2024 as 08:47h na plataforma BLL e no site da prefeitura respondendo: “Resposta:
A Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude manifestou-se
por meio do Oficio n°® 93/2024, o qual esclarece que tanto no Item n° 01 quanto o item n°
02 sdo em sua forma isolada e livres de THC.” , ou seja, houve explicacao e foi pontuado
que tanto o item 1 e o item 2 deveriam ser na sua forma isolada.

Ressalvamos que € de responsabilidade das empresas acompanhar o

andamento do processo licitatorio o qual estdo participando.

-

Ruky— 13

St

224
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CNPJ 46.151.718/0001-80

Diante o exposto, tendo em vista que a empresa nao atende o disposto no
edital e também aos requisitos perante a legislagdo vigente para realizar a fabricagao,
importagdo, bem como requisitos para a comercializagao, prescrigéo, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, a Divisao
de Assisténcia Farmacéutica defere pela exclusdo da empresa ARISTIDES AVILO DO
NASCIMENTO — ME e que o lote 1 seja transferido para o proximo colocado (mapa de

lances) caso haja o interesse em: piaticar o prego registrado.

Sem outro particular, subscrevemo — nos,
Atenciosamente,

iy 3= | {7 i)
O(,J.f&hw H1L0AMN A

Natalia Forcassin Jorge Coelho
Chefe da Divisao de Assisténcia Farmacéutica
CRF-SP N° 69949

\

Marcela Magota
Técnica de Farmacia
Matricula PMB N° 59.266
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos de cannabis / Produtos de cannabis

Nome do
Produto

N° do
Processo

CNPJ

Principio Ativo

Rotulagem

Folheto
Informativo

Modelo de
Termo de

Consentimento

Livre e
Esclarecido
(TCLE)

Detalhe do Produto: CANABIDIOL ACTIVE PHARMACEUTICA 20 MG/ML

CANABIDIOL
ACTIVE
PHARMACEUTICA
20 MG/ML

25351.117796/2021-

12

09.026.759/0001-18

canabidiol

Numero da
Autorizagao
Sanitaria

Categoria
Regulatoria

Nome da
Empresa
Detentora
da
Autorizacao
Sanitaria

145590001

Produto de
cannabis

Vencimento
da
Autorizagao
Sanitaria

Data da
Autorizagao
Sanitaria

04/2027

25/04/2022

ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA ME

» 05. Layout de embalagem e rotulagem_Canabidiol Active Pharmaceutica.pdf

e FOLHETO-INFORMATIVO-DO-PRODUTO - 1 de 1

N° Apresentagao

1 20 MG/ML SOL CT FR VD AMB X

30 ML + SER DOS

Autorizacao

Sanitaria

1455900010019

11. TCLE_Canabidiol Active Pharmaceutica.pdf

Solugao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351117796202112/7cnpj=09026759000118&substancia=25722

Forma Farmacéutica

Expediente,
data e hora
de inclusao

3267337/21-
6 - 19/08/21
-15:43

3267337/21-
6 -
24/03/2023 -
15:46

3267337/21-
8 -
19/08/2021 -
15:43

Validade

18
meses

1/2
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T o FOLHETO INFORMATIVO DATA VERSAO PAG
i o Canabidiol Active Pharmaceutica 20 mg/mL 10/06/2022 02 1de9
ELABORADQ POR: FORMATADO POR: REVISADO POR: APROVADO POR
Marina Aparecida Marina Aparecida Magnini Portes e Mariana Castello Amanda Gabriela Machado
Magnini Portes Mariana Castello Branco lwakami Branco Iwakami

CANABIDIOL ACTIVE PHARMACEUTICA
20 mg/mL

FOLHETO INFORMATIVO

Active Pharmaceutica Ltda
09.026.759/0001-18
Versao 02

11/06/2022

Este documento € de uso confidencial as autoridades regulatorias e ao titular da Autorizacdo Sanitdria, néo
sendo permitida a utiliza¢do e reproducdo para outros fins.
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‘Nenhum registro encontrado - X

Consultas / Produtos de cannabis

Critérios para Consulta .

Numero da Autorizagao Sanitaria

Nome do Produto

Nimero do CNPJ do Detentor da Autorizagao Sanitéria
28.064.721/0001-84 ' Q

ARISTIDES AVILO DO NASCIMENTO - ME

Principio Ativo

Forma Farmacéutica

Selecione -

N° do Processo

Periodo de Publicacao da Autorizagdo Sanitaria

e

Data inicial

Data final
Restrigao de prescrigdo

Selecione =
Situagdo da Autorizagdo Sanitaria

() Cancelado/Caduco () Valido

Consultar Limpar
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