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DECISAO - IMPUGNAGAO DO EDITAL

EMPRESA: PMH PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Processo: 013410/2023 (Flowdocs).

Processo Licitatorio: 04555/2023

Referente a:

PREGAO N° 057/2023
DATA DA ABERTURA: 01 de novembro de 2023
HORARIO: 10:00

OBJETO: AQUISIGAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS DO SETOR JUDICIAL E HOSPITAL.

Inicialmente informamos que o procedimento licitatrio sera realizado na modalidade PREGAO
ELETRONICO do tipo menor prego por item, para REGISTRO DE PRECO, com observancia as
disposi¢des contidas no Decreto Municipal 3.584 de 01 de dezembro de 2022, na Lei Federal n°
14.133 de 01 de abril de 2021 e Lei Complementar Federal n°® 123/2006, bem como suas
posteriores modificagdes e demais normas complementares e disposi¢des deste instrumento. O
edital foi publicado no Diério Oficial do Municipio em 03/10/2023 e no jornal de grande circulagao
(Jornal O Dia) em 04/10/2023, além de ficar disponivel para download na pagina da prefeitura no
link: https://www.sjvriopreto.rj.gov.br/licitacao.

DA TEMPESTIVIDADE

O pedido de impugnagéo foi feito pela empresa PMH PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA e recebido por esta Prefeitura, tempestivamente. O mesmo foi enviado via plataforma BLL
Compras em 09 de outubro de 2023 e protocolado nesta Prefeitura sob o n.° 013410/2023
(Flowdocs).

DO PEDIDO

Em breve resumo, inicialmente, a empresa informa da escolha de proposta mais vantajosa para
aquisi¢ao parcelada de medicamentos do setor judicial e hospital de acordo com as descrigdes e
especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia, citando o Acdrdao 1214/2013 do
Plenario do TCU. Informa, ainda, que de acordo com o que preceitua a Constituicéo Federal e a
Lei 14.133/21, o processo licitatério tem como desiderato a promogdo da igualdade de
oportunidades entre todos os interessados, bem como a busca pela melhor proposta em estrita
observancia ao principio da impessoalidade. Tal desiderato objetiva garantir a transparéncia, a
competitividade, e a selegéo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica.

De acordo com o informado pela empresa “o termo de referéncia do edital, item 9, pede a cotacdo
de valor do canabidiol 20 mg/ml prati donaduzi, no entanto, ao trazer o produto nesta
apresentacdo, a administracdo publica limita a concorréncia sobre o produto e, portanto, a menos
que haja uma justificativa técnica robusta e clara, a especificacdo de marca ¢ proibida e pode ser
visto como uma especificagao superior desnecessaria”.


https://www.sjvriopreto.rj.gov.br/licitacao

Continua a empresa informando que € importante que as opgdes terapéuticas a base de Cannabis
nao se limitem ao canabidiol isolado, pois ha patologias em que a presenga do THC é essencial.
O "Efeito Entourage" promovido pela interagdo entre os diferentes compostos da planta pode
potencializar a agao terapéutica, melhorando a eficacia e reduzindo efeitos colaterais. A amplia¢éo
da oferta de produtos de espectro completo é necessaria para tratar casos refratarios e melhorar
a qualidade de vida da populagéo. Informa da tendéncia crescente no ambito do setor publico de
saude de ampliar a cobertura do tratamento de doencas, incluindo a utilizagdo de compostos da
planta em seu espectro completo. Cita a Lei n°® 17.618/23 do Estado de S&o Paulo, que
estabeleceu a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados a base de
derivados vegetais contendo canabidiol.

Continua em suas argumentagdes informando da meta-analise realizada por Pamplona et al
(2018), cujos resultados demonstraram que o0 "espectro completo de Cannabis permite o controle
terapéutico com dose quatro vezes menor do que o canabidiol isolado, reduzindo os custos
e os efeitos colaterais do tratamento em comparagao com o canabidiol isolado", e que desta
forma, o produto fitofarmaco a base de Cannabis sativa, pode-se atingir a mesma posologia com
produtos de apresentacéo diferente. Isto quer dizer que o paciente tomaria mais gotas ou menos
gotas a depender da prescricdo médica com base na bioequivaléncia. O calculo é feito com base
no peso do paciente. Desta forma, para se atingir a mesma posologia de um frasco de 20mg/m,
poderia-se refazer o calculo para a compra de outro canabidiol que ofereca 0 mesmo conteudo,
ou seja, canabidiol ou canabidiol + canabinoides ou canabidiol + canabinoides + THC. Ressalta a
empresa que “no contexto de licitacdo e em conformidade com os principios que a norteiam, a
administracao publica deve considerar, no minimo, a inclusdo da expressao "ou equivalente”, "ou
similar" e "ou de melhor qualidade", ao lado do produto a ser licitado, a fim de n&o restringir
indevidamente a concorréncia e conforme estabelecido em jurisprudéncia consolidada e na préopria
legislacdo aplicavel.

No momento da aquisicdo de produtos relacionados ao tratamento médico, é importante
considerar questdes técnicas e cientificas, como a base de célculo da posologia e a escolha do
produto mais adequado. As dosagens prescritas devem ser justificadas por critérios técnicos,
especialmente quando se trata de produtos sem registro na Anvisa. A decisao de compra deve ser
embasada em critérios cientificos e técnicos para garantir a eficacia do tratamento e a otimizagéo
dos recursos financeiros publicos. Além disso, é necessario fornecer justificativas objetivas para a
escolha de um produto especifico, considerando a isonomia e a participagdo concorrencial dos
licitantes. A equivaléncia em doses nao implica igualdade entre produtos, pois o full spectrum,
contendo uma variedade de canabinoides e THC, tem mostrado respostas terapéuticas mais
abrangentes. Portanto, é importante considerar os compostos presentes no espectro completo
para uma abordagem terapéutica eficaz.

E o relato resumidamente.

Por fim a impugnante solicita a revisdo do edital, “eliminando quaisquer restricbes néo
adequadamente justificadas que possam prejudicar a competi¢do e a busca pela melhor proposta
em conformidade com os principios da legalidade, isonomia, eficiéncia e livre concorréncia”, e faz
0s seguintes pedidos:

a. Que seja acolhida a presente impugnagado ao Edital, determinando-se a revisdo do item
referente ao produto a base de Cannabis para ampliar o escopo de possibilidades de aquisicao de
produtos beneficiando o erario e a livre concorréncia;

b. Que seja garantida a ampla concorréncia, em conformidade com os principios da legalidade,
isonomia e eficiéncia;

c. Que sejam observados os requisitos legais de exigéncia da RDC 327/19, visto que as
autorizagbes sao diferenciadas;



d. Que sejam adotadas todas as medidas necessérias para assegurar a lisura e a legalidade do
certame licitatorio.

DO JULGAMENTO

Sempre é bom lembrar que o Art. 5° da lei n.° 14.133 de 01 de abril de 2021 diz: Na aplicagao
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 segregacdo de fungbes, da motivagdo, da
vinculagao ao edital, do julgamento objetivo (...).

Antes de analisarmos e julgarmos a impugnagao, necessario se faz envia-la ao érgéo requisitante,
neste caso, a Secretaria Municipal de Saude, com vistas a equipe da Farmacia Municipal para
analise e pronunciamento, uma vez que a solicitacdo do medicamento CANABIDIOL visa atender
a mandados judicias de fornecimento de medicamentos.

A impugnacao foi respondida pela Farméacia Municipal em duas datas:

Em 10/10/2023, conforme abaixo:

“Considerando que temos pacientes que fazem o uso do medicamento.

Considerando que o fornecimento do medicamento € Unica e exclusivamente feito por
determinacéo judicial.

Considerando que na determinagdo judicial foi respeitado a solicitagdo dos médicos, o
medicamento foi prescrito com essa formulagéo e marca.

Considerando que sé seguimos o que é despachado nos autos dos processos judiciais.

Informo que por determinagéo judicial, devemos respeitar a marca imposta pelo médico dos
pacientes.

Anexei a receita com a prescricdo médica do medicamento e marca”.
E em 11/10/2023, conforme abaixo:
“Tendo em vista o ja informado anteriormente por esta farméacia, venho acrescentar:

Considerando que ja fornecemos o medicamento Canabidiol 20 mg, da marca Prati Donaduzi, a
unica no mercado com essa miligrama.

Considerando que o fornecimento foi baseado na prescri¢do médica e tratamento médico, néo
tendo esta farmacia a decisao de mudar ou alterar a prescricdo médica conforme proposto pela
empresa em carta.

Considerando que hoje no mercado farmacéutico, ndo existe 0 medicamento genérico ou similar
do CANABIDIOL 20 MG (PATENTE AINDA EM VIGENCIA).

Considerando o descrito acima, a decis&o judicial autorizando a troca por genérico ou similar, ndo
cabe no item, uma vez que ndo existe atualmente no mercado o similar ou genérico com a
miligrama prescrita.



Tendo em vista o informado, ressalto que sé fornecemos os medicamentos preescritos pelo
médico, e que ndo podemos fazer substituicdo ou modificagdo de miligramas prescritas.

Retorne”.

A impugnacao, também, foi enviada e respondida pela Assessoria Juridica da Saude em duas
datas:

Em 11/10/2023, conforme abaixo.

‘Anexei copia da Sentenga do Processo Judicial, entretanto tenho duvidas em seguir vez que a
referida Sentencga afirma que podemos substituir por medicamento genérico.

Entretanto, no corpo da Impugnacdo, me leva a crer que a empresa quer ofertar medicamento
similar.

Sendo assim, ao Farmacéutico, a fim de que esclarega a questéo referente a medicacao genérica,
visto que a comercializagdo de canabidiol no Brasil e recente.

Apos retorne para parecer final”.
E em 16/10/2023, conforme abaixo.

“No compulsar a Impugnagéo apresentada essa Assessora Juridica percebeu que a pretenséo da
empresa € mudar a medicagéo a ser licitada.

Sendo assim, enviei o presente ao Setor Técnico - FARMACIA - com intuito de confirmar o quanto
alegado.

O Setor de Farmécia, deixou claro que a pretensdo da empresa é a substituicdo do farmaco, sendo
assim, opino por ndo acatar a impugnacao apresentada.

Ao Setor de Licitagdes para deliberagéo”.

A titulo de esclarecimento informo que:

O objeto da licitagao é a Aquisicao de Medicamentos para atendimento de mandados
judiciais, que serao destinados a atender pacientes especificos, portanto a empresa vencedora
é responsavel por todo 0 processo para essa aquisigdo, sendo assim, devera a mesma obedecer
as legislagdes aplicaveis aos itens a serem entregues, a fim de cumprir o exigido no item 9.15, A,
do edital e 8.2.15 da minuta de contrato, sendo assim, respeitar a RDC 327/2019, para o item em
questao.

A medicacdo solicitada — CANABIDIOL- esta classificado na ANVISA como “Produto
derivado de Cannabis’.

Existem trés formas diferentes de se comercializar no Brasil os produtos a base de cannabis:

1°) De acordo com a RDC n.° 660/2022, que define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto Derivado de Cannabis, a importacéo é regulada pela ANVISA. Pode ser
feito por pessoa fisica ou seu representante legal, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude, destinado exclusivamente a pessoa
fisica previamente cadastrada e autorizada pela Anvisa;



2°) Por meio de distribuicao de produto importado que possua Autorizagdo Sanitaria, devidamente
concedida pela ANVISA de acordo com a RDC n® 327/2019, que permite ao
Distribuidor/Importador importar, estocar e distribuir tais produtos para farmécias e drogarias.

3°) Por meio de distribuicdo de produto fabricado no Brasil que possui Autorizagdo
Sanitaria, devidamente concedida pela ANVISA de acordo com a RDC n° 327/2019, que concede
ao fabricante distribuir tais produtos para farmacias e drogarias.

Com isso esta Pregoeira entende que, qualquer empresa licitante, apta a participar da licitagéo,
deve possuir autorizagdo para funcionar no Brasil conforme resolugdes, autorizagbes e quaisquer
legislagao pertinentes aos assunto.

Ap6s uma leitura criteriosa dos questionamentos levantados pela empresa essa Pregoeira
agradece por fazer-nos conhecer de forma mais ampla as opg¢des de fornecimento da medicagao
canabidiol, item 9 do Anexo |, referente ao Termo de Referéncia, definido em certame. Qualquer
assunto que por ela ndo é dominado € sempre muito bem-vindo. Entretanto, algumas ponderagdes
relatadas pela propria empresa deverdo ser aqui destacadas:

- Que “o processo licitatdrio tem como desiderato a promocao da igualdade de oportunidades entre
todos os interessados, bem como a busca pela melhor proposta em estrita observancia ao
principio da impessoalidade. Tal desiderato objetiva garantir a transparéncia, a competitividade, e
a selegéo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica”.

- Que “Constata-se que o termo de referéncia do edital, item 9, pede a cotacéo de valor do
canabidiol 20 mg/ml prati donaduzi, no entanto, ao trazer o produto nesta apresentacgao, a
administragao publica limita a concorréncia sobre o produto e, portanto, a menos que haja uma
justificativa técnica robusta e clara, a especificagdo de marca é proibida e pode ser visto como
uma especificagdo superior desnecessaria.”

- Que a medicagao a base de Cannabis Sativa, “ndo podem se limitar ao canabidiol isolado”.

- Que é importante “ampliar a cobertura do tratamento de doengas, incluindo a utilizagdo de
compostos da planta em seu espectro completo”.

- Que outro estado “estabeleceu a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos
formulados a base de derivados vegetais contendo canabidiol, em conjunto com outras
substancias canabinoides, inclusive o tetrahidrocanabinol”.

- Que a “meta-analise realizada por Pamplona et al (2018), cujos resultados demonstraram que o
"espectro completo de Cannabis permite o controle terapéutico com dose quatro vezes menor
do que o canabidiol isolado, reduzindo os custos e os efeitos colaterais do tratamento em
comparagao com o canabidiol isolado".

- Que, “deve ser trazido a conhecimento deste(a) Pregoeiro(a) que quando se trata do produto
fitofarmaco a base de Cannabis sativa, pode-se atingir a mesma posologia com produtos de
apresentacdo diferente. Isto quer dizer que o paciente tomaria mais gotas ou menos gotas a
depender da prescri¢do médica com base na bioequivaléncia”.

Dessa forma, de acordo com os despachos e entendimentos do Setor Requisitante (Farmécia
Municipal) e da Assessoria Juridica da Secretaria de Saude o que a empresa pretende com esta
impugnagéo é mudar, ou seja, a substituicdo do farmaco, da medicagéo a ser licitada. Nao ha
davidas de que “questbes técnicas e cientificas, relacionadas a base de célculo da posologia e a
escolha do produto mais adequado, devem ser levadas em consideragdo no momento da
aquisi¢ao do produto”, entretanto, entendo nao se aplicar a este caso, uma vez que o medicamento



a ser adquirido sera exclusivamente para atendimento a mandado judicial, conforme pode ser
comprovado nos documentos de receita com laudo médico e mandado judicial. “A escolha de um
produto sem a apresentagéo de seus equivalentes” deu-se por ordem judicial e, néo ha de se falar
em justificativas técnicas objetivas suficientes que nédo seja 0 mandado judicial. Ressalto que nao
cabe a essa Pregoeira decidir sobre isso, de forma alguma. A titular da pasta juntamente com o
Setor requisitante definem e decidem pela alternativa que melhor atende, o que neste caso sem
existir outra alternativa, uma vez que a medicagéo solicitada é oriunda de mandado judicial.

Entende esta Pregoeira que o item 3.1 do Termo de Referéncia, conforme abaixo, € justificativa
plausivel como justificativa. Vejamos:

3. JUSTIFICATIVA:

3.1 Itens séo utilizados, diuturnamente no para atender a mandatos
judicias de fornecimento de medicamentos, materiais € insumos em
geral da Farmacia Municipal de S&o José do Vale do Rio Preto, a
aquisicao do material permitira o atendimento a todos que procuram
pelos servigos de salde.

Entende, que a alegagéo de omissdo de numero de processo judicial ndo merece ser acolhida,
pois ndo afeta em qualquer ponto a licitagcao, além de envolver dados sensiveis das partes que
buscam o medicamento, bem como, em nada contribui para a apresentagéo da proposta de
pregos.

Entende, que a justificativa apresentada pelo impugnante embora seja pertinente quando destaca
que ndo deve ser atribuido uma marca em detrimento de outras, a ndo ser que haja uma
justificativa técnica robusta e clara. A Farmacia Municipal informa em sua cota de 11 de outubro
de 2023, que o medicamento Canabidiol 20 mg, da marca Prati Donaduzi, € o Unico no mercado
com essa miligrama, além de informar que “no mercado farmacéutico, ndo existe 0 medicamento
genérico ou similar do CANABIDIOL 20 MG (PATENTE AINDA EM VIGENCIAY’, o que justifica a
escolha do produto embasado em informagdo técnica, ndo podendo esta Pregoeira e equipe
alterar a dosagem conforme alegado nas razdes da impugnagéo, haja vista tratar-se de produto
especifico.

Entende, que o objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa para
AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS DO SETOR JUDICIAL E HOSPITAL, que sera
destinado a atender paciente especifico, portanto, a empresa vendedora do presente certame sera
responsavel pela aquisicdo de tal medicamento, obedecendo a legislagdo no que tange a RDC
32719 e suas autorizagdes necessarias. As autorizagdes Sanitarias sdo de responsabilidade da
ANVISA, e 0 embasamento para essas aprovagdes constam nas RDC's.

Entende, por fim que os pedidos solicitados pela empresa foram respondidos uma vez que ndo
houve violag&o aos principios constantes no art. Art. 5° da Lei n.° 14.133/21 referente ao processo
licitatério, e de acordo com o informado pela Farmacia Municipal ndo é possivel rever o item
solicitado, pois como ja foi informado o item sera exclusivamente para atendimento a mandado
judicial.

Pelo exposto esta Pregoeira:

Considerando que essa Pregoeira entende que os principio basilares aplicados ao direito
administrativo e, mais especificamente, as licitagbes nomeados no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021,

com destaque aos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, vinculagdo ao
instrumento convocatdrio e do julgamento objetivo.



Considerando que essa Pregoeira entende que o procedimento licitatério devera ser conduzido de
maneira imparcial e isondmica e que age visando o interesse publico e a proposta mais vantajosa
para a administracdo, além de obedecer rigorosamente a todos os principios que norteiam o
universo licitatorio, dentre eles a vinculagéo ao instrumento convocatério.

Considerando o parecer por parte da Farmacia Municipal e o indeferimento da Assessoria Juridica,
bem como, pelo exposto, essa Pregoeira para o item 9 - Canabidiol 20 mg/ml prati donaduzi - visto
que estou agindo de acordo com a Legislagdo vigente, em cumprimento as ordens judiciais, sem
que haja prejuizo aos pacientes, opina pelo indeferimento da impugnac&o interposta. Informo que
0 processo sera enviado ao titular da pasta da Secretaria Municipal de Saude para opinar sobre o
exposto e apos ao Exmo. Sr. Prefeito para deliberagao.

Por fim cabe ao Pregoeiro o dever de cumprir o que Ihe foi determinado em ato convocatorio,
especialmente as atribuicdes que lhe sé@o conferidas, de acordo com o Art. 1° lll, da Lei
Complementar n°® 096/22.

DA DECISAO

Diante do exposto, na qualidade de Pregoeira/Agente de Contratagdo, tendo como base o
entendimento da equipe técnica através da Farmacia Municipal, parecer da Assessoria Juridica
da Saude, opino pelo indeferimento do pedido de impugnagéo, feito pela empresa PMH
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, razéo pela que o edital devera ser mantido em
sua integralidade e o Pregéo n° 057/2023 permanecido na data de 01 de novembro de 2023, as
10:00 horas. Envio o processo para manifestacao do titular da pasta da Secretaria Municipal de
Saude e ap6s ao Exmo. Sr. Prefeito para deliberagdo. Apds dé ciéncia a empresa, bem como, que
a resposta disponibilizada na plataforma BLL Compras, e seja publicada nos veiculos de
comunicagao, quais sejam, no Diario Oficial do Municipio, portal da transparéncia, além de ficar
disponivel para download na pagina da prefeitura no link: https://www.sjvriopreto.rj.gov.br/licitacao.

S30 José do Vale do Rio Preto, em 24 de outubro de 2023

Assinado de forma digital por
FLAVIANA MEDEIROS FLAVIANA MEDEIROS LAMEIRA
LAMEIRA RIBEIRO:00605979766
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FLAVIANA MEDEIROS LAMEIRA RIBEIRO
Agente de Contratagao/Pregoeira
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