PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 24 de Maio de 2024

Oficio n°® 611/2024

De: Divisao de Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Saude
Para: Pregoeiro Oficial Enio N. Linares Garcia
Assunto: Pregao Eletrénico n° 05/2024

Prezado Senhor,

Vimos por meio deste, em resposta a analise dos documentos complementares

do pregéo eletrdnico 05/2024, informar:

ltem 1 — CANABIDIOL 200mg/ML FRASCO 30ml proposto pela empresa
MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, trata-se de produto a base de
Canabidiol importado. Dentre as legislagcbes existentes que regularizam a comercializagao
dos produtos a base do Canabidiol no Brasil, temos as RDC'’s °© 327/2019 e 660/2020.

Para produtos importados, ndo € necessario a empresa importadora apresentar
a Autorizagdo Sanitaria expedida pela ANVISA, uma vez que a importagao pode ser feita
diretamente através de autorizagdo por pessoa fisica em nome do paciente na ANVISA.
Contudo, para a empresa comercializar produtos importados, devera apresentar documentos
técnicos do laboratério fabricante internacional que comprovem a seguranca e eficacia do
produto, uma vez que a empresa importadora nao participa destes tramites de fabricacao.
Além disso, produtos importados n&o tem registro na ANVISA, portanto nao existe bula para
0s mesmos, somente o certificado de analise.

Sendo assim, a empresa importadora deve possuir o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) do laboratério fabricante internacional, pois 0 mesmo é uma
garantia de que os produtos farmacéuticos sao fabricados em conformidade com os padroes
de qualidade e seguranca estabelecidos pelas autoridades reguladoras do pais, bem como o
Certificado de Analise da Qualidade do Produto (CAQP) que fornece informacées detalhadas
sobre a qualidade, composigédo e seguranca do produto, incluindo resultados de testes

laboratoriais realizados para verificar a conformidade com os padrdes estabelecidos.
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Diante o exposto, tendo em vista que no dia 08 de Maio de 2024 foi enviado e-
mail para a empresa solicitando os documentos supracitados e até a presente data nao
obtivemos um retorno (segue anexo), a Divisdao de Assisténcia Farmacéutica solicita a
desclassificacdo da empresa MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS para o
item 1 — CANABIDIOL 200mg/ML FRASCO 30m!.

ltem 2 — CANABIDIOL 20MG/ML 30ML, a empresa PRATI DONADUZZI E CIA
LTDA apresentou todos documentos solicitados e os mesmos estdo em conformidade com o

solicitado e perante os 6rgaos reguladores.

tem 3 - CANABIDIOL 6000MG+THC 0,3% 60ML, a empresa HM
MEDICAMENTOS LTDA apresentou todos documentos solicitados e os mesmos estdo em

conformidade com o solicitado e perante os 6rgaos reguladores.

Sem outro particular, subscrevemo — nos,
Atenciosamente,

m\ ‘}\, HJ"\U\/]W:.‘! / .
Natalia Forcassin Jorge Cogelho
Chefe da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica
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