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Proc. Administrativo 4.878/2023

De: Ellen R. - SEMGOV-LICIT
Para: SEMS - Secretaria Municipal de Saude - A/C Pedro S.

Data: 14/11/2023 as 11:10:25

Setores envolvidos:

SEMGOV-LICIT, SEMS, SEMS-DAF

Impugnacao de Edital PE 29/2023 FMS

Pregéo Eletronico n° 29/2023 - FMS - Processo 848/2023

OBJETO: Registro de Pregos para aquisigdo de medicamentos para a continuidade ao ressuprimento de
medicamentos n&o padronizados pelo Municipio, de distribuicdo gratuita aos pacientes atendidos na de Rede
Municipal de Saude (Unidades Basicas de Saude, Centros de Especialidades Médicas e Hospital Municipal Angela
Maria Simbes de Menezes), cadastrados no Setor de Assisténcia Social da Secretaria Municipal de Saude, a fim de
prestar assisténcia a salude de maneira satisfatéria e ainda, consoante ao dispositivo na Constituicdo Federal de
1988, que consagra a saude como direito de todos e dever do Estado, atendendo os principios da universalidade,
integralidade e equidade, adotando medidas que visam garantir o acesso da populagdo a um elenco de
medicamentos classificados como essenciais as suas necessidades.

Impugnante: AURA PHARMA S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 22.564.552/0001-
65, situada a Rua Des. Costa Carvalho, 312, Curitiba/PR.

1 - DOS REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE

1.1 Da Tempestividade:

O aviso da Licitagao referente ao Pregao Eletrénico n® 29/2023 foi publicado no Jornal Oficial do Municipio de
Casimiro de Abreu em 07/11/2023 e no Jornal de Grande Circulagao (Extra) em 08/11/2023, com abertura prevista
para o dia 27/11/2023, as 09h:30min.

Preconiza o Edital, no item 29.2:

29.2. Qualquer pedido de esclarecimento, providéncias ou impugnacoes (pessoa fisica ou juridica) devera ser
enviado ao pregoeiro através de qualquer dos seguintes meios:

29.2.1. Eletrénico, no enderego: licitacao@casimirodeabreu.rj.gov.br, até trés dias Uteis antes da data fixada para a
abertura da sessao publica; ou

29.2.2. Escrito através do Protocolo Geral, ao Pregoeiro, no enderego: Rua Padre Anchieta, n® 234, Centro, Casimiro
de Abreu/RJ, Cep: 28860-000, das 09h as 17h, diariamente, exceto aos sabados, domingos e feriados, até as 17h de
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trés dias Uteis anteriores a data fixada neste edital para recebimento das propostas.

O pregoeiro recebeu as razdes da impugnagao, encaminhadas via e-mail, em 13/11/2023, sendo a impugnagao
considerada TEMPESTIVA.

1.2. Da representagao.

Preliminarmente, foi verificado que o recorrente AURA PHARMA S.A., juntou os documentos pertinentes a
representagao.

2. DOS ARGUMENTOS DO IMPUGNANTE
A impugnante faz a seguinte solicitagao:
» Solicita a apresentagéo da autorizagao sanitaria (ART. 7° DA RDC 327 DE 2019), para a comercializagao do
produto Canabidiol.
» Solicita o produto de cannabis contendo composi¢cao de 50mg/ml, e ndo 30ml como exigido no edital.

3. CONCLUSAO:

Ante ao exposto, foi verificada na peticao administrativa os seguintes requisitos para analise da presente, quais
sejam:

a) Exposigao dos Motivos; b) Fundamentagéo legal; e ¢) Formulagéo de pedidos.
Nestes termos, conheco os pedidos da peticdo de impugnacéao por tempestivos.

Com o lastro em todo o exposto, fago remessa do presente ao Fundo Municipal de Saude para conhecimento,
manifestacao e decisao quanto ao solicitado.

Ellen Kézia dos Santos de Azevedo Rosa"
Assistente / Apoio Pregao

Anexos:

Impugnacao_Aurapharma.pdf
IMPUGNACAQO_PE_29 2023 _Webmail_Aurapharma.pdf

Assinado digitalmente (emissao + anexos) por:

Assinante Data Assinatura
Debora da Silva Aguiar 17/11/2023 10:40:57 1Doc DEBORA DA SILVA AGUIAR CPF 104.XXX.XXX-02

Para verificar as assinaturas, acesse https://casimirodeabreu.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 6468-7E95-6ABE-B025
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@ aurapharma

i

AOS CUIDADOS DA SECRETARIA MUNICIPAL DE GOVERNO, PREFEITURA DE
CASIMIRO DE ABREU - ESTADO DO RIO DE JANEIRO

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGOS 29/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N.° 848/2023

AURA PHARMA S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob o n° 22.564.552/0001-65, sediada na Rua Des. Costa Carvalho, 312,
Curitiba/PR, neste ato representada na forma de seu Estatuto Social, vem,

respeitosamente, apresentar Impugnacao ao Edital, consoante as seguintes razoes.
I.A - PRELIMINAR: TEMPESTIVIDADE

Neste ato, a Impugnante comprova a tempestividade de sua
impugnacao, uma vez que apresentada com até 05 (cinco) dias Uteis de
antecedéncia a data designada para recebimento de propostas marcada para
27/11/2023.

Sendo assim, pugna-se pelo reconhecimento da tempestividade da

presente Impugnacao e, no mérito, o seu provimento.

Il - DAS RAZOES:
II.LA - RDC 327/2019 - RESOLUGCAO NORTEADORA DA COMERCIALIZAGAO DE
CANABIDIOL NO BRASIL. AUTORIZAGAO SANITARIA. ART. 7° DA RDC 327 DE 2019

A ANIVISA; por meio da RDC 327/2019, estabeleceu todos os requisitos
necessarios para importacao e comercializacao de produtos a base de Canabidiol no
Brasil, razao pela qual a referida normativa deve ser norteadora do presente

certame.

Dentre os artigos constantes na referida RDC, destacamos que a
abrangéncia dessa resolucdao se estende ao procedimento de fabricacao,

comercializacao ou importacao de Produto de cannabis.
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@ aurapharma

“Art. 2° O procedimento estabelecido no disposto nesta Resolucao se
aplica a fabricacao, importacao, comercializacdo, monitoramento,
fiscalizacao prescricao e dispensacao de produtos industrializados
contendo como ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis
sativa, aqui denominados como produtos de Cannabis”.

Com base no artigo supracitado, ficara claro que as regras expostas na

RDC n° 327/2019 devem nortear o presente certame licitatorio.

Isto porque, o item licitado se enquadra como “Produto de Cannabis”,
nos termos da definicao exposta na RDC n°® 327/2019, em seu artigo art. 3, inciso IX

e art. 4:

“IX - Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de
Autorizacdo Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal,
contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa”; e

“Art. 4° Os produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa,
devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e nao mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC)”.

Na medida que o objeto do certame visa a comercializacao de produto
que, em sua composicao consta o Canabidiol (CBD), obrigatoriamente, se faz
necessaria a sua classificacao enquanto “Produto de Cannabis”, bem como que seja
submetido a fiscalizacao pela ANVISA mediante apresentacao de autorizacao

sanitaria.

Por forca do art. 7 da RDC n° 327/2019, todos os Produtos de

Cannabis, quais sejam, 0s que possuam em sua composicao CBD, devem conter

autorizacao sanitaria, para fins de fabricacao ou importacao comercial.

“Art. 7° A Anvisa concedera Autorizacao Sanitaria para a fabricacao
e a importacao de produtos de Cannabis”.

Nao obstante, a expressa exigéncia normativa, nos art. 16 e seguintes,
a ANVISA estabeleceu todos os requisitos necessarios para a concessao da referida

Autorizacao Sanitaria:

Pagina 2 de 14
1Doc: Proc. Administrativo 4.878/2023 | Anexo: Impugnacao_Aurapharma.pdf (2/14) 4/21



@ aurapharma

“Art. 16, caput. O procedimento de concessao da Autorizacao
Sanitaria dos produtos de Cannabis tera rito simplificado, a partir de
requerimento especifico peticionado pela empresa interessada,
previamente a fabricacao, importacao ou comercializacao do produto,
com a juntada dos documentos exigidos nesta Resolucao”.

“§ 4° Os produtos de Cannabis comercializados devem,
obrigatoriamente, corresponder ao que foi submetido no processo de
autorizacao protocolado na Anvisa”.

Ademais, a comercializacao APENAS podera ocorrer apds a concessao

da referida Autorizacao Sanitaria. (art. 16, § 2°):

“§ 2°A comercializacao do produto de Cannabis somente esta
autorizada apdés a publicacdo da concessdo da Autorizacao
Sanitaria”.

Data vénia, € inconteste que o presente edital deve conter expressa
determinacao, para o fim de restar consignada a observancia da RDC 327/2019, em
especial no tocante a necessidade de que o produto de cannabis possua autorizacao

sanitaria emitida pela ANIVISA.

Por todo o exposto, pugna-se pela republicacao do edital, para o fim
de que seja consignado a observancia da RDC 327/2019, em especial, para o que o
produto de cannabis licitado, contenha autorizacao sanitaria nos termos do art. 7
desta RDC.

I1.B - DA IMPOSSIBILIDADE DE APLICACAO DA RDC 660/2022
Ainda que nao paire dividas de que ao presente edital deva ser
aplicada a RDC 327/2019, apenas por amor ao debate, a Impugnante passa a tecer

esclarecimentos quanto a impossibilidade de aplicacao da RDC n°® 660/2022.

De maneira objetiva, a RDC n°® 660/2022, estabelece o procedimento

para importacao de Produto de Cannabis, por meio de pessoa fisica que sera o

usuario daquele produto, mediante prescricao médica.
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Sendo assim, apenas é permitida a observancia da RDC n° 660/2022,
quando o proprio paciente solicita a importacao de Produto de Cannabis que fora

receitado por seu médico.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolucao sao adotadas as seguintes
definicdes:

| - autorizacao: ato exercido pela Anvisa, por meio da emissao de
documento que autoriza a importacao de Produto derivado
de Cannabis por pessoa fisica, para uso proprio para tratamento de
saude, além do seu respectivo cadastro na Anvisa”;

Significa dizer que a empresa que sair vitoriosa do certame realizara
ato comercial de venda de Produto de Cannabis ao ente municipal, situacao essa

que desvirtua completamente a normativa da RDC n° 660/2022.

Destarte, o objeto da presente licitacao visa aquisicao do produto
final e entregue no local indicado no edital e ndo a contratacdao do servico de
intermediacdo para importacdo direta do Produto de Cannabis em nome de

pessoa fisica (paciente).

Sendo assim, por expressa vedacao normativa, nao pode ser observada
as regras da RDC n° 660/2022, devendo, ao presente caso, ser considerada

estritamente as determinacdes da RDC n°® 327/2019.

Soma-se, ao fato de que, a Ata de Registro de Precos vinculara
diretamente a empresa com a melhor proposta e o ente licitante, entidade
municipal esta que sera a responsavel pela solicitacao de compra, enquanto a
empresa vencedora pela comercializacdo do produto, mediante Nota Fiscal de
Venda.

Em suma, nao se trata do servico de importacao de Produto de
Cannabis direta realizada por uma pessoa fisica, mas sim, da comercializacao de

Produto de Cannabis que sera fornecido pela empresa vencedora.
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Ademais, para aplicacao direta da RDC 660/2022, faria necessario que
o ente licitante indicasse todas as requisicoes médicas dos pacientes que tiveram

prescricao médica, para utilizacao de produtos de cannabis.

Como é sabido, na observancia da RDC 660, cabe ao ente publico
realizar a aquisicao do produto de cannabis na exata forma e proporcao indicada

pelo médico do paciente.

Por isso, qualquer aquisicao prévia ou diversa do requerimento

médico, ndo podera ser adquirida via importacao direta.

Assim, no caso da presente licitacao, deve ser observada, unicamente,
os requisitos da RDC 327/2019, em especial seu art. 7 (exigéncia de Autorizacao

Sanitaria para o Produto de Cannabis).

Diante do exposto, eventual nao exigéncia de apresentacao de
Autorizacao Sanitaria do produto ofertado, implicara na nulidade absoluta do
presente edital, vez que, inegavelmente, o certame descumprira expressa norma

resolutdria exposta na RDC n° 327/2019.

1.C - DA NECESSIDADE DE ADOCAO DO FRASCO NEUTRO: VIOLACAO AO PRINCIPIO
DA LIVRE CONCORRENCIA

Em que pese a correta indicacao por parte Administracao ao requerer
que a concentracao do produto fosse de 50mg/ml, entende-se, com o maximo
respeito, que a exigéncia para que o frasco do produto seja comercializado com 30
ml, merece adequacao, pois, tal requerimento afronta o principio da concorréncia

e acarreta fragrante prejuizo a Administracao Publica.

Explica-se.

Da forma como exigido no edital, as empresas interessadas em
participar do pregao deverao, obrigatoriamente, fornecer o produto de cannabis,

contendo composicao de 50mg/ml.
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Contudo, a exigéncia trazida para que o frasco seja restrito a 30 ml,

implica, inegavelmente, na impossibilidade de que outras empresas que possuam

o_mesmo produto, qual seja, Canabidiol de 50 mg/ml, de participarem do

certame por conta de que seu frasco ndao esta enquadrado na capacidade

exigida.

O que, data vénia, nao pode ser admitido, sob pena de afronta ao

principio da livre concorréncia.

Como é sabido, o ordenamento juridico patrio expressamente adotou,
em nivel constitucional, a livre concorréncia como um dos principios basilares do
processo licitatorio, vez que visa garantir a selecao da melhor proposta por meio de
uma disputa justa entre os interessados (vide art. 170, inciso IV e art. 173, § 4°, da

Constituicao Federal):

“Art. 170. A ordem economica, fundada na valorizacao do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia
digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
principios:

IV - livre concorréncia”;

“Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituicao, a
exploracao direta de atividade economica pelo Estado sO sera
permitida quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou
a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

§ 4° A lei reprimira o abuso do poder economico que vise a dominacao
dos mercados, a eliminacido da concorréncia e ao aumento arbitrario
dos lucros”.

Tal principio possibilita que todas as empresas participantes do
certame tenham as mesmas oportunidades e condicoes de concorréncia, sem

qualquer tipo de vantagem ou beneficio em relacao as outras.

Em suma, o principio da livre concorréncia na licitacdo tem como

objetivo garantir a igualdade de oportunidades entre os participantes, a fim de
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assegurar a escolha da proposta mais vantajosa para a administracao publica, sem

favorecer nenhum concorrente em detrimento dos demais.

Limitar que outras empresas participem do certame licitatorio, por
conta de uma questao de volume de frasco, é um contrassenso e, principalmente,

uma violacao expressa ao art. 3, 8 1, inciso |, da Lei 8.666:

“Art. 3. A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecao da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promocao do desenvolvimento nacional
sustentavel 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 convocatoério, do julgamento objetivo e dos
que lhes sao correlatos.

§ 10 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,
clausulas ou condicées que comprometam, restrinjam ou frustrem
0 seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distincoes em razao da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do
contrato, ressalvado o disposto nos §§ 5°a 12 deste artigo e no art.
3°da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991; (Redacado dada pela Lei
n° 12.349, de 2010)”

Em igual sentido a Lei n°. 14.133/2021 (nova Lei de Licitacoes) dispoe

em seu art. 5° e 9° o seguinte:

Art. 5° Na aplicacao desta Lei, serao 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
segregacao de funcbes, da motivacao, da vinculacao ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim
como as disposicoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro).

[...]
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Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na area de
licitacOes e contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situacoes
que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do
processo licitatorio, inclusive nos casos de participacao de sociedades
cooperativas;

b) estabelecam preferéncias ou distincées em razao da naturalidade,
da sede ou do domicilio dos licitantes;

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do
contrato;

Desta feita, o afastamento da exigéncia de volumetria especifica do
frasco em 50 ml, possibilitara que outras empresas que detenham Autorizacao
Sanitaria da Anvisa do Canabidiol de 50 mg/ml possam participar do certame de

maneira igualitaria.

Destarte, o que se busca, por parte da Administracao Plblica é o
fornecimento de produto de cannabis para tratamento médico na composicao de 50

mg/ml, sendo irrelevante o volume do frasco.

Qualquer interpretacao diversa do exposto nesta Impugnacao,

inegavelmente, maculara todo o processo licitatorio.

No mesmo sentido, € o entendimento do Tribunal de Justica de Sao
Paulo, conforme se pode observar do excerto abaixo (Agravo de Instrumento n°
2166865-76.2023.8.26.0000 -Voto n° 35877):

“Reputo desarrazoada a exigéncia de volumetria especificado lote
“35” (frasco 30ml) ante possibilidade de fornecimento de volume
diverso, respeitada a composicao 50mg/ml do produto canabidiol-,
ainda que pautada em receita especifica a qual consta a indicacao de
frasco com 30ml a paciente (pags.59/61), vislumbrada ofensa ao
principio da livre concorréncia (CF, art. 170, IV)”

Por todo o exposto, ante a flagrante violacdo ao principio

constitucional da livre concorréncia, pugna-se pela retificacao do presente edital,
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para o fim de afastar a exigéncia de que o produto de Canabidiol de 50 mg/ml seja
fornecido em frasco de até 30 ml, possibilitando a comercializacao em qualquer

volume de frasco, desde que mantida a composicao do Canabidiol de 50 mg/ml.

Na remota hipotese de nao ser acatado o referido pedido,
subsidiariamente, requer seja permitido a licitante, ora Impugnante, entregar 3
frascos de 10 ml do seu produto de Canabidiol de 50 mg/ml para cada um 1 frasco

de 30 ml solicitado pela municipalidade.

II.B - DOS BENEFICIOS RELACIONADOS AO VOLUME NEUTRO DO PRODUTO
LICITADO

Além do viés juridico, importante mencionar que a modificacao para
embalagem neutra sera extremamente benéfica a administracao publica, senao

vejamos:

1) Do ponto de vista técnico, nao ha qualquer prejuizo para que o
produto seja fornecido em frasco de embalagem de volume neutro, desde que,

respeitada a concentracao de 50 mg/ml.

De fato, o que se busca na presente licitacdo é a aquisicao do
fitofarmaco na concentracao de 50 mg/ml, ndao havendo nenhum impeditivo para

que o seu fornecimento se dé em embalagem de volumetria neutra.

Objetivamente, o item licitado nao deixara de ser produto de
cannabis em concentracao de 50 mg/ml porque nao esta armazenado em um frasco
de 30 ml.

Para provar o alegado, juntam-se as especificacoes técnicas do
produto de titularidade da ora Impughante e do seu concorrente, dais quais se
pode observar que ambos possuem a mesma composicao solicitada no edital (50

mg/ml), porém em frascos de volume distintos:

PRODUTO AURAPHARMA: PRODUTO CONCORRENTE:
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Canabidiol Aura Pharma
canabidiol 50 mgfmL

APRESENTACAD DO/ PRODUTO DE CANNABIS 11 - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTA COES E COMPOSICAO
Solugdo oral de SOmg/mL de canabidiol Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL ou 50 mg/mL.:
Frasco com 10 mL
USO ORAL Solugao oral em embalagem com | frasco de 30 mL acompanhado de 1, 2 ou 3 seripgas dosadoras.
VIA SUBLINGUAL
Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 50 mg/mL solucdo contém:
COMPOSICAO DO PRODUTO DE CANNABIS CAnADIAIQL. .. .cocaisenssssssnsivisanassesd U TG
Cada mL de Canabidiol Aura Pharma solucio contém: "
canmbilind. VEIOMIO O BP. csvccavissmvsmaompnmmasions 1 mL

MBBCUIO QLS L i W - Lok i
Excipientes: triglicerideos de cadeia média Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

Conforme se verifica, os dois produtos possuem a mesma composicao
de 50 mg (miligramas) por ml (mililitro), porém um com 10 ml por frasco e outro

com 30 ml.

Na remota hipotese de manutencao da exigéncia quanto ao frasco em
30 ml, a empresa Impugnante nao podera participar do certame licitatério, pois,
em que pese possuir o produto licitado, o volume do seu frasco nao se enquadraria

no exigido.

Por todo o exposto, conforme amplamente demonstrado, inexiste
qualquer fundamento clinico ou técnico para limitar o fornecimento do produto
licitado em frasco de 50 ml, vez que, como dito, o que se busca € aquisicao de
produto de cannabis em concentracao de 50 mg/ml, independentemente da

volumetria do seu reservatorio.

2) Nao obstante todos os argumentos trazidos, passa-se a demonstrar
que o armazenamento do produto de cannabis em frasco de menor volume permite

um melhor aproveitamento do Fitofarmaco.

Isto porque, a Administracao Publica podera realizar a distribuicao do

produto aos seus pacientes na exata dosagem prescrita, evitando desperdicios.

Como se vé do exemplo acima, a utilizacao de um produto com menor
volume impacta diretamente no melhor aproveitamento do fitofarmaco, pois o
paciente se utilizaria da correta dosagem prescrita, bem como a Administracao
Publica teria economizado 10 ml, quantidade esta que poderia ser utilizada em

outro tratamento.
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Inclusive, o frasco em menor volume permitiria que a Administracao
Publica realizasse a entrega fracionada aos seu paciente, de modo a evitar o

armazenamento inadequado do produto.

Ademais, como € sabido, desde a criacao da Lei dos Genéricos, em
especial no ambito do SUS, as prescricoes médicas devem, preponderantemente,

indicar o principio ativo, sua concentracao e dosagem necessaria.

Afinal, a definicdo da quantidade necessaria a ser inserida pelo
paciente € baseada na sua concentracao, sendo irrelevante o volume do frasco do
produto, desde que respeitada as dosagens estabelecidas e a periodicidade do

tratamento.

A prova maior desta afirmacao esta na forma como o produto é
fornecido, qual seja, solucao oral e liquida, por isso, obrigatoriamente, o médico
prescritor indicara precisamente a dosagem diaria a ser inserida pelo paciente em

ml (mililitros).

Assim, para o tratamento importa a quantidade em ml que sera
necessaria para aquele paciente, sendo completamente irrelevante quantos frascos

serao necessarios.

Por todo o exposto, pugna-se pela retificacao do edital, para o fim de
permitir que seja fornecido o produto licitado em frasco de volume neutro ou, em

até, 30 ml por frasco.

Na remota hipotese de nao ser acatado o referido pedido,
subsidiariamente, que seja permitido a licitante, ora Impugnante, entregar 3
frascos de 10 ml do seu produto de Canabidiol de 50 mg/ml para cada um 1 frasco

de 30 ml solicitado pela municipalidade.

I.C - DOS PRECEDENTES QUE CONFIRMAM A NECESSIDADE DE ADEQUAGCAO DO
EDITAL PARA EMBALAGEM DE VOLUME NEUTRO
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De maneira recorrente, as recentes licitacoes direcionadas a aquisicao
de produto de Cannabis apresentam processo licitatorio contendo a quantidade

total em mililitros, sem exigir quantidade especifica de ml por frasco.

Para provar o alegado, chama-se atencao ao edital 031/2023 e
094/2023, ambos da Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, publicado na data
de 14/04/2023 e 28/06/2023, em que constou expressamente a aquisicao de

produto de Canabidiol na concentracao de 50 mg/ml em mililitros:

1. DEFINIGAO E QUANTIDADE:

- Unidade de Quantidade
Item Material COB[:EISO Medida (Unidade de
BEC Fornecimento)

CANABIDIOL 50MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAO

01 ORAL, FORMA DE 5926092 MILILITRO 3630
APRESENTACAO FRASCO, VIA
DE ADMINISTRACAO ORAL

1. DEFINICAO E QUANTIDADE:

: Unidade de Quantidade
Item Material COB?EICGO Medida (Unidade de
BEC Fornecimento)

CANABIDIOL 50 MG/ML,
FORMA FARMACEUTICA
01 SOLUCAQ ORAL, FORMA DE 5926092 | MILILITRO 3090
APRESENTACAQO FRASCO, VIA
DE ADMINISTRACAO ORAL

No mesmo sentido, também foi o entendimento da Secretaria de
Estado de Saude de Mato Grosso que retificou o edital 02/2023, para constar que a
aquisicao do produto de cannabis se desse em quantidade de mililitros e nao mais
em frasco, vide excerto abaixo:

Portando onde se 1¢ 193 frascos passa-se a ler 5.790ml, onde se 1& 227 frascos passa-se a

ler 6.810ml.

DESCRICAO QTDE EM ML
| CANABIDIOL, 200 MG/ML. 5.790 ML

SOLUGAO ORAL. FRASCO
| CANABIDIOL 50 MG/ML SOLUGAO | 6.810 ML
ORAL, FRASCO

Conforme se verifica dos editais supracitados, a especificacao em

embalagem de volume neutro é uma realidade, pois, como dito, possibilita o
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exercicio da ampla concorréncia e da efetividade do processo licitatorio,
permitindo que empresas que possuam o mesmo produto participem de maneira

igualitaria.
Il - DA NECESSIDADE DE READEQUACAO DO EDITAL

Caso a presente impughacao seja acatada, requer-se que o presente
edital seja retificado, para constar no seu termo de referéncia a indicacao de
aquisicao do produto de Canabidiol em quantidade total de mililitros, sem exigir

quantidade especifica de ml por frasco.

As modificacdes pretendidas na presente impugnacao possuem o
condao possibilitar que mais empresas participem do processo licitatorio, tornando-

0 justo aos seus participantes.

Eventual manutencao do status quo do certame, invariavelmente,
implicara no ajuizamento de demanda judicial visando salvaguardar os direitos da
ora Impughante e, por consequéncia, impactando diretamente no processo de

licitatorio.

Por isso, a retificacdo do presente edital para reconhecer a
possibilidade de que o produto seja fornecido em embalagem de volume neutro é a

medida correta a se impor.

Sendo assim, pugna-se para que o edital seja retificado para o fim de
constar que o produto de Canabidiol 50mg/ml objeto da licitacao possa ser
fornecido sem exigéncia de volume especifico do seu frasco .

IV - DO REQUERIMENTO FINAL

Ante todo o exposto, requer-se, respeitosamente, a republicacao do

presente Edital, para o fim de que:

A) Seja observada apenas a RDC 327/2019 da ANVISA, em especial a
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necessidade de apresentacdo de Autorizacao Sanitaria do

produto de cannabis, afastando a possibilidade de utilizacao das

normas da RDC 660.

Seja afastada a exigéncia de fornecimento do produto de

Canabidiol 50 mg/ml em embalagem de 30 ml;

C) Ato continuo, que o edital passe a constar a quantidade de produto

licitado em ml de Produto de Canabidiol de 50 mg/ml;

Na remota hipotese de nao ser acatado o referido pedido,
subsidiariamente, que seja permitido a licitante, ora Impugnante,
entregar 3 frascos de 10 ml do seu produto de Canabidiol de 50
mg/ml para cada um 1 frasco de 30 ml solicitado pela

municipalidade.

Nestes termos, pugna-se pelo deferimento da presente Impugnhacao.

L)
\ e
e

AURA PHARMA LTDA

Fernando Lacerda André
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PE 29/2023 - Im

Fechar Responder Responder a todos Encaminhar Arquivar Apagar Spam Acbes

PE 29/2023 - Impugnacao

De: ("Ricardo Bittencourt (Licitacdes)" <ricardo.Iicitacao@aurapharma.com.br>)

Para: CIicitacao@casimirodeabreu.rj.gov.br)

Impugnacédo ao E...tal - CASIMIRO.pdf (517,4 KB) Fazer download | Remover

Estimado Secretario Municipal de Saude Sr. Pedro Ygor Gadelha Mota dos Santos,
Vimos, por meio deste, apresentar impugnacao ao referido edital supracitado, conforme razoes em arqui
GENTILEZA ACUSAR RECEBIMENTO!

Cordialmente,

@ ura 4 ricardo.licitacao@aurapharma.com.br
¥ e QS 0800-444-0000
Ricardo Bittencourt @ www.aurapharma.com.br
D (+55 41) 99567-1213 @ Rua Deserrlrt?argador Costa Carvalho, 312
Batel » Curitiba / PR

Responder - Responder a todos - Encaminhar - Mais acoes
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Proc. Administrativo 1- 4.878/2023

De: Pedro S. - SEMS
Para: SEMS-DAF - Divisao de Assisténcia Farmacéutica

Data: 21/11/2023 as 15:33:12

Encaminho os autos para avaliagao técnica das impugnagodes propostas.

uc ot

Pedro Gadelha
Secretario Municipal de Sadde
Portaria n® 1101/2022
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Proc. Administrativo 2- 4.878/2023

De: Catial.- SEMS-DAF
Para: SEMS - Secretaria Municipal de Saude - A/C Pedro S.

Data: 21/11/2023 as 15:33:57

Senhor secretario,

Apods andlise do referido pleito do solicitante, faz-se necessario a inclusdo no edital como pré-requisito de
qualificagcdo técnica e habilitagdo aos itens n° 289, 290 3 291, quanto a necessidade de apresentacéo no ato
licitatorio, a Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis, seguindo as normas e diretrizes expressas na RDC
327/2019 da Anvisa. Nao menos importante, mantendo-se a necessidade de apresentagdo da referida
autorizacao a qualquer tempo durante a vigéncia da ata.

No que se refere ao quantitativo de ml (mililitro) por embalagem, sugiro improcedéncia do pedido, considerando
que o presente processo visa atender demandas judiciais que correm pelos n° 2005.017.000799-5, n° 0800968-
72.2022.8.19.0017 e n° 0800968-72.2022.8.19.0017, por exemplo.

Considerando isto, os itens C e D também merecem improcedéncia.

Sem mais, respeitosamente despego-me.

Catia Bezerra Lemos

Coord. Assisténcia Farmacéutica

Assinado digitalmente (emisséo) por:

Assinante Data Assinatura
Catia Bezerra Lemos 21/11/2023 15:34:38 1Doc CATIA BEZERRA LEMOS CPF 087.XXX.XXX-60

Para verificar as assinaturas, acesse https://casimirodeabreu.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 809C-F4C3-B2D8-BB8C
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Proc. Administrativo 3- 4.878/2023

De: PedroS.-SEMS
Para: SEMGOV-LICIT - Licitagéao - A/C Ellen R.

Data: 21/11/2023 as 15:35:24

Acolho o exarado no despacho 2, solicitando as devidas altera¢des no instrumento editalicio.

uc ot

Pedro Gadelha
Secretario Municipal de Sadde
Portaria n® 1101/2022
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Proc. Administrativo 4- 4.878/2023

De: Debora A. - SEMGOV-LICIT
Para: - AURA PHARMA S.A.

Data: 22/11/2023 as 10:40:30

Resultado de Julgamento da Impugnacgéo
Licitagcdo na Modalidade Pregéao Eletrénico n° 29/2023 FMS

Pregdo Eletronico n® 29/2023 - Processo 848/2023, objetivando o Registro de Pregcos para aquisi¢cdao de
medicamentos para a continuidade ao ressuprimento de medicamentos nao padronizados pelo Municipio, de
distribuicdao gratuita aos pacientes atendidos na de Rede Municipal de Saude (Unidades Basicas de Saude,
Centros de Especialidades Médicas e Hospital Municipal ngela Maria Simbes de Menezes), cadastrados no
Setor de Assisténcia Social da Secretaria Municipal de Saude, a fim de prestar assisténcia a saude de
maneira satisfatoria e ainda, consoante ao dispositivo na Constituicao Federal de 1988, que consagra a saude
como direito de todos e dever do Estado, atendendo os principios da universalidade, integralidade e
equidade, adotando medidas que visam garantir o acesso da populacdo a um elenco de medicamentos
classificados como essenciais as suas necessidades, conforme condi¢des, quantidades e especificagoes
contidas no Termo de Referéncia.

O Municipio de Casimiro de Abreu, por intermédio do Secretario Municipal de Saude, nomeado pela Portaria n°
1101/2022, no uso de suas atribuigGes legais, torna publico, para conhecimento dos interessados a impugnacgéo
protocolizada pela empresa AURA PHARMA S.A, nos autos do Processo 1DOC 4878/2023, pugnando pela
solicitacdo da apresentagdo da autorizagao sanitaria (ART. 7° DA RDC 327 DE 2019), para a comercializagdo do
produto Canabidiol e o produto de cannabis contendo composi¢cdo de 50mg/ml, e ndo 30ml como exigido no edital.

Apds a analise das questdes levantadas na impugnagdo, o corpo técnico da Secretaria Municipal de Saude, decidiu
pela manutencao parcial da impugnacgéo ao edital, formulada pela empresa AURA PHARMA S.A em face do edital
de licitagdo na modalidade Pregdo Eletrénico n® 29/2023, para no mérito opinar pela PROCEDENCIA do pedido
formulado pela Impugnante, em atendimento aos Principios Administrativos que regem as contrata¢des publicas, no
critério de exigéncia na Documentagdo Técnica, no que se refere a solicitagdo da apresentagdo da autorizagédo
sanitaria (ART. 7° DA RDC 327 DE 2019), para a comercializagdo do produto Canabidiol, e pela IMPROCEDENCIA
do pedido no quije se refere ao quantitativo em mililitros (ml) por embalagem, tendo em vista que o presente processo
visa atender demandas judiciais que correm pelos n° 2005.017.000799-5, n° 0800968-72.2022.8.19.0017 e n°
0800968-72.2022.8.19.0017, com fundamento no §4° do Artigo 21 da Lei 8.666/1993, visando o prosseguimento do
procedimento instaurado.

Ficam as licitantes interessadas cientes do Ato, estando, desde ja, franqueada vista dos autos aos interessados na
sala da Comissao de Licitagdo da Prefeitura Municipal de Casimiro de Abreu/RJ, localizada na Rua Mario Costa, n°
593, Vale das Palmeiras — Casimiro de Abreu — RJ, no horario de 09h30min., as 16h00min, exceto feriados
Nacionais, Estaduais e Municipais, bem como finais de semana, ou por meio do enderego eletrbnico
cplcasimirodeabreurj@gmail.com.

Assinado digitalmente (emissao) por:

Assinante Data Assinatura
Debora da Silva Aguiar 22/11/2023 10:40:58 1Doc DEBORA DA SILVA AGUIAR CPF 104.XXX.XXX-02

Para verificar as assinaturas, acesse https://casimirodeabreu.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: E942-E7DA-1058-49A1
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