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REAADADA Prefeitura de Maraba - Licitagado <licitacao@maraba.pa.gov.br>

UM GOVERNO FOR VOCE

ESCLARECIMENTO PE90020/2025 PROCESSO n° 05050562.000328/2024-00

2 mensagens

Eduarda Alves <eduarda@contadistribuidora.com> 9 de maio de 2025 as 14:56
Para: licitacao@maraba.pa.gov.br
Cc: Gleicianne Monteiro <gleicianne@contadistribuidora.com>, Fillipe Moura <fillipe@contadistribuidora.com>

Prezados, boa tarde!

Gostaria de solicitar esclarecimento acerca dos itens 30 e 31 do edital do Pregao Eletronico 90020/2025.

1. O edital permite expressamente a participagdo de farmacias de manipulagdo como fornecedoras de
medicamentos a base de Cannabis?

2. Em caso afirmativo, como sera compatibilizada essa permissao com a RDC 67/2007, que veda a manipulagao
de medicamentos para fornecimento a entes publicos, salvo situagdes excepcionais justificadas?

3. Sera exigida Autorizagao Sanitaria (AS) valida e emitida pela Anvisa, nos termos do art. 7° da RDC 327/2019,
como requisito de habilitagéo para os licitantes?

4. Serao aceitos produtos manipulados com validade inferior ao prazo minimo de 18 meses exigido no edital?

5. Como sera assegurado o cumprimento das exigéncias de rastreabilidade (GTIN, laudos por lote, embalagem
inviolavel), nos termos dos arts. 41 e 42 da RDC 327/20197?

6. O edital aceitara atestados de capacidade técnica que ndo descrevam de forma clara o produto acabado
ofertado, como concentragdo e nimero de registro/autorizagédo?

Atenciosamente,

c M. EDUARDA

conta ;o
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Prefeitura de Maraba - Licitacdo <licitacao@maraba.pa.gov.br> 9 de maio de 2025 as 15:07
Para: Eduarda Alves <eduarda@contadistribuidora.com>

PROCESSO Ne: 05050562.000328/2024-00
PREGAO ELETRONICO (SRP) Ne: 90020/2025 CPL/PMM
CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM
MODO DE DISPUTA: ABERTO E FECHADO

REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A

OBJETO: ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.
SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Confirmo o recebimento do pedido de esclarecimento.
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Visto o carater eminentemente técnico da matéria acerca da oferta de medicamentos manipulados, da apresentacao
de documentos de qualificagéo técnica para fins de habilitagdo no certame, seu pedido sera encaminhado a
Secretaria Municipal de Saude de Maraba - SMS, responsavel pela elaboragao do Termo de Referéncia - Anexo | do
Edital, para analise, manifestagao e decisao.

Assim que obtivermos resposta, estaremos lhe encaminhando através deste e-mail e, também seréo inseridas as
informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento de todos os interessados no certame.

Att.
Raphael Cota Dias
Agente de Contratagao/Pregoeiro

Coordenacdao Permanente de Licitacao - CPL
Rodovia Transamazonica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Maraba.
CEP.: 68.507-765. Maraba - PA.

Secretaria Municipal de Planejamento - SEPLAN
Diretoria de Governanca de Licitacdes e Contratos - DGLC
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Prefeitura Municipal de Maraba
Secretaria Municipal de Saude
Departamento de Almoxarifado
Central de Abastecimento Farmacéutico

Oficio n° 24/2025/SMS-ALM-CAF/SMS-ALM/SMS-PMM

@tratamento_destinatario@

DEPARTAMENTO DE PLANEJAMENTO E LICITACOES
@cargo_destinatario@

Rod. Transamazonica, Sn, Amapa

CEP: 68502-620

Maraba/PA

Assunto: Questionamento Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja
descri¢ao é: “Canabidiol Concentrac¢ao: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solucao Oral”..
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°05050562.000328/2024-00

Prezados,

Assuntos:

- Participacdo de farmacias de Manipulacio, conforme questionamento da empresa
“Conta” Distribuidora de Medicamentos

- Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme questionamento da empresa GREENCARE PHARMA CNPJ: 36.940.761/0001-70

Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja

descri¢ao ¢é: “Canabidiol Concentracdo: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solugdo
Oral”, temos a informar que:

Sobre a possibilidade de participacdo de farmacias de manipulacio no fornecimento de
canabidiol, informamos que nfo sera aceita a oferta de produtos manipulados no ambito do presente
pregdo, bem como oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme fundamentos técnicos, legais e sanitarios a seguir expostos.

1. Licita¢ao para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos Manipulados

O objeto desta licitacdo visa o atendimento de demanda aberta e continua, com
fornecimento conforme necessidade do oOrgdo, sem possibilidade de retencdo antecipada de receitas
médicas individuais para posterior manipulagdo-fornecimento.

A manipulagdo de medicamentos exige prescricido individualizada e preparagdao sob demanda especifica,
0 que inviabiliza sua adequac¢do ao modelo de contratacdo adotado neste certame, voltado a pronta
entrega e abastecimento de estoque regular.

2. Vedacao Legal a Manipulacio para Entes Publicos (RDC n° 67/2007)

A Resolu¢cido RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, da ANVISA, em seu Artigo 24,
estabelece expressamente que:

“E vedada as farmacias de manipula¢do a fabricacio de medicamentos para
fornecimento a entes publicos, salvo em situacées excepcionais devidamente justificadas.”



No presente caso, nio ha justificativa técnica ou legal que caracterize situacio
excepcional, uma vez que existem no mercado produtos industrializados, devidamente registrados ou
autorizados pela ANVISA, que atendem aos parametros de qualidade, seguranga, eficdcia e rastreabilidade
exigidos.

3. Regulamentac¢ido Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n° 327/2019)

Adicionalmente, destacamos que a Resolu¢do RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, da
ANVISA, dispde sobre osprocedimentos para a fabricacdo, comercializacdo, prescricio,
dispensaciao, monitoramento e fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins medicinais.

Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:

“A dispensaciio de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente por farmacias,
sem manipula¢io, mediante prescricio médica.”

Portanto, a legislacdo veda expressamente a dispensacio de produtos de cannabis
manipulados, restringindo-a a farmacias sem manipulac¢io, assegurando assim o controle de qualidade,
padronizacao de doses e cumprimento das exigéncias sanitarias.

4. Padrao de Dispensa¢do do Municipio

Informamos ainda que, no ambito do municipio de Marabda, o padrao de dispensacdo do
produto a base de canabidiol est4 estabelecido na concentracio de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL.
Essa padronizacdo segue as recomendacdes técnicas e as autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo a
correta padronizagdo de doses, a rastreabilidade e a garantia de eficdcia e seguranga para os pacientes
usudrios da rede publica de saude, havendo inclusive a apresentacao industrializada, sem necessidade de
formulagao manipulada.

5. Justificativas Técnicas e de Seguranca
A recusa da aceitagdo de produtos manipulados se justifica pelas seguintes razdes técnicas:

Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas), conforme
especificagdes autorizadas pela ANVISA.

Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por produtos
industrializados com processos produtivos controlados.

Seguranca do paciente, evitando variagdes na concentragdo e composi¢ao do produto.

Conformidade regulatoria, respeitando os termos da RDC n° 327/2019 e demais
normativas aplicaveis.

6. Validade dos Produtos — Exigéncia do Edital

Ressaltamos ainda que, conforme as condi¢des estabelecidas no edital, no ato da entrega, os
produtos deverdo apresentar no minimo 75% de seu prazo de validade vigente, garantindo assim a
qualidade, eficdcia e seguranca do tratamento aos pacientes.

7. Resumo do Embasamento Legal

RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulagdo de medicamentos para fornecimento a
entes publicos, salvo excegdes justificadas.

RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensacdo de produtos de cannabis sera
feita exclusivamente por farmacias sem manipulagao.

Padronizacio municipal: Produto a base de canabidiol na apresentagdo de 200 mg/mL —
frasco com 30 mL.

Edital do Pregéao: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.

Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto industrializado,
sem manipulagdo, em conformidade com a legislacdo vigente e com os requisitos técnicos necessarios
para assegurar a qualidade da assisténcia farmacéutica.

Permanecemos a disposi¢do para eventuais esclarecimentos.



Atenciosamente,

Maraba/PA, 12 de maio de 2025

Documento Assinado Eletronicamente
Lucilia Lima Azevedo

Farmaceutica
‘ eil Documento assinado eletronicamente por Lucilia Lima Azevedo, Farmaceutica, em 12/05/2025, as
ﬁm!ua L‘ily 21:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 397, de 2 de

eletrénica agosto de 2023.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

. https://sei.maraba.pa.gov.br/sei/controlador_externo.php?

"=
o = {F‘l. .
e hrat acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0617012 e o
? codigo CRC 9563D6E?2.

Folha 32, Quadra 05, Lote 20, - Bairro Nova Maraba - Maraba/PA - CEP 68502-620

almoxarifadosmsmaraba@gmail.com, - Site - maraba.pa.gov.br

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 05050562.000328/2024-00 SEIn°® 0617012
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA B
COORDENACAO PERMANENTE DE LICITACAO

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PROCESSO N°

05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) N°

90020/2025/CPL/DGLC/SEPLAN

TIPO:

Menor Preco por Item

MODO DE DISPUTA:

Aberto e Fechado

Registro de precos para eventual aquisicdo de
medicamentos sujeitos a controle especial

OBJETO: destinados a atender as necessidades do Fundo

Municipal de Salde e demais unidades vinculadas.
SOLICITANTE: Fundo Municipal de Satde de Maraba/PA
UASG: 927495

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa CONTA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, em face do edital da licitacdo em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua

resposta, os itens 14.1 e 14.3 do edital licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicacdo da Lei n® 14.133, de 2021, devendo protocolar o
pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

143 A impugnacéo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados

por forma eletrbnica, pelos seguintes meios: licitacao@maraba.pa.gov.br.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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A data de abertura da sessdo publica do certame esta agendada para ocorrer no dia
22/05/2025 as 09h00, conforme Aviso de Licitacdo publicado no Diario Oficial da Uniéo,
Edicdo n.° 86, Secdo 3, pagina 323, de 09/05/2025.

A solicitante protocolou o pedido de esclarecimento através do e-mail institucional

“licitacao@maraba.pa.gov.br.” no dia 09/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o

pedido de esclarecimento da solicitante é admissivel e tempestivo, conforme legislacdo em

vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A empresa solicita os seguintes esclarecimentos:

“(...) acerca dos itens 30 e 31 do edital do Pregdo Eletronico 90020/2025.

1. O edital permite expressamente a participacao de farmacias de manipulagéo
como fornecedoras de medicamentos a base de Cannabis?

2. Em caso afirmativo, como sera compatibilizada essa permissdo com a RDC
67/2007, que veda a manipulacdo de medicamentos para fornecimento a entes
publicos, salvo situagdes excepcionais justificadas?

3. Seré exigida Autorizacdo Sanitaria (AS) valida e emitida pela Anvisa, nos
termos do art. 7° da RDC 327/2019, como requisito de habilitacdo para os
licitantes?

4. Serdo aceitos produtos manipulados com validade inferior ao prazo minimo
de 18 meses exigido no edital?

5. Como serd assegurado o cumprimento das exigéncias de rastreabilidade
(GTIN, laudos por lote, embalagem inviol&vel), nos termos dos arts. 41 e 42
da RDC 327/2019?

6. O edital aceitard atestados de capacidade técnica que ndo descrevam de
forma clara o produto acabado ofertado, como concentragdo e ndmero de
registro/autorizacdo?

()

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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4. DA ANALISE

Inicialmente, conforme prescreve o 81° do artigo 16, da Instru¢cdo Normativa

SEGES/ME N.° 73/2022, 0 Agente de Contratacdo podera requisitar subsidios dos responsaveis

pela elaboracéo dos anexos que acompanham o instrumento convocatorio:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissdo de contratagdo, quando o
substituir, respondera aos pedidos de impugnacao e/ou impugnagdo no prazo
de até trés dias Uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado ao
altimo dia atil anterior & data da abertura do certame, e podera requisitar
subsidios formais aos responsaveis pela elaboracéo do edital de licitacdo e dos

anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratagdo encaminhou 0s autos do processo

licitatério para conhecimento e manifestacdo no prazo da Lei, visto o carater eminentemente

técnico da matéria, contendo os termos do pedido de esclarecimento ao Edital encaminhado
pela empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS.
Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da

Secretaria Municipal de Saude encaminhou resposta (doc. SEI 0617012), através do Oficio n°
24/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr2. Lucilia Lima Azevedo, Farmacéutica, com as

seguintes informacdes:

“(.)

Assuntos:

- Participacdo de farméacias de Manipula¢édo, conforme questionamento da
empresa “Conta” Distribuidora de Medicamentos

- Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados
no edital, conforme questionamento da empresa GREENCARE PHARMA
CNPJ: 36.940.761/0001-70

Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja
descricdo é: “Canabidiol Concentragio: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica:
Solugdo Oral”, temos a informar que:

Sobre a possibilidade de participacdo de farméacias de manipulagdo no
fornecimento de canabidiol, informamos que ndo serd aceita a oferta de

produtos manipulados no @mbito do presente pregdo, bem como oferecer

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,

CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme fundamentos técnicos, legais e sanitarios a seguir expostos.

1. Licitacdo para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos
Manipulados

O objeto desta licitagcdo visa o atendimento de demanda aberta e continua,
com fornecimento conforme necessidade do érgdo, sem possibilidade de
retencdo antecipada de receitas médicas individuais para posterior
manipulacdo-fornecimento.

A manipulacdo de medicamentos exige prescricdo individualizada e
preparacdo sob demanda especifica, o que inviabiliza sua adequa¢do ao modelo
de contratacdo adotado neste certame, voltado a pronta entrega e
abastecimento de estoque regular.

2. Vedagdo Legal & Manipulacéo para Entes Publicos (RDC n° 67/2007)
A Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, da ANVISA, em
seu Artigo 24, estabelece expressamente que:

“E vedada as farmacias de manipulacdo a fabricacio de medicamentos
para fornecimento a entes publicos, salvo em situacdes excepcionais
devidamente justificadas.”

No presente caso, ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize
situacdo excepcional, uma vez que existem no mercado produtos
industrializados, devidamente registrados ou autorizados pela ANVISA, que
atendem aos parametros de qualidade, seguranca, eficécia e rastreabilidade
exigidos.

3. Regulamentacao Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n°
327/2019)

Adicionalmente, destacamos que a Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro
de 2019, da ANVISA, dispde sobre os procedimentos para a fabricacéo,
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizagéo
de produtos de cannabis para fins medicinais.

Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:

“A dispensaciao de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente
por farmacias, sem manipulacio, mediante prescricio médica.”

Portanto, a legislacio veda expressamente a dispensacdo de produtos de
cannabis manipulados, restringindo-a a farméacias sem manipulagéo,
assegurando assim o controle de qualidade, padronizacdo de doses e
cumprimento das exigéncias sanitarias.

4. Padrao de Dispensacdo do Municipio

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Informamos ainda que, no ambito do municipio de Maraba, o padrdo de
dispensagdo do produto a base de canabidiol estd estabelecido
na concentracao de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL. Essa padronizacéo
segue as recomendacdes técnicas e as autorizacbes sanitdrias vigentes,
permitindo a correta padronizacdo de doses, a rastreabilidade e a garantia de
eficdcia e seguranca para 0s pacientes usuarios da rede publica de saude,
havendo inclusive a apresentacdo industrializada, sem necessidade de
formulagdo manipulada.

5. Justificativas Técnicas e de Seguranca

A recusa da aceitacdo de produtos manipulados se justifica pelas seguintes
razles técnicas:

Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas),
conforme especificagBes autorizadas pela ANVISA.

Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por
produtos industrializados com processos produtivos controlados.

Seguranca do paciente, evitando varia¢fes na concentracdo e composicéo do
produto.

Conformidade regulatoria, respeitando os termos da RDC n° 327/2019 e
demais normativas aplicaveis.

6. Validade dos Produtos - Exigéncia do Edital

Ressaltamos ainda que, conforme as condigdes estabelecidas no edital, no ato
da entrega, os produtos deverdo apresentar no minimo 75% de seu prazo de
validade vigente, garantindo assim a qualidade, eficacia e seguranca do
tratamento aos pacientes.

7. Resumo do Embasamento Legal

RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulacdo de medicamentos para
fornecimento a entes publicos, salvo excegdes justificadas.

RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensacdo de produtos de
cannabis serd feita exclusivamente por farmécias sem manipulag&o.
Padronizagdo municipal: Produto & base de canabidiol na apresentacdo
de 200 mg/mL - frasco com 30 mL.

Edital do Pregdo: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.

Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto
industrializado, sem manipulacdo, em conformidade com a legislagéo
vigente e com 0s requisitos técnicos necessarios para assegurar a qualidade da

assisténcia farmacéutica.”

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Conforme analisado pelo 6rgdo demandante, ndo serd possivel aceitar a oferta de
medicamentos manipulados ou importados fitoterapicos para os itens 30 e 31 do Objeto - Anexo
Il do edital, considerando fundamentacGes técnicas, legais e sanitarias abordadas na analise
feita pela profissional farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude.

O objetivo desta licitacdo € a aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, para atender demandas abertas e continuas das unidades vinculadas a Secretaria
Municipal de Salde de Marab4, conforme necessidades diversas e eventuais, sem a
possibilidade de retencdo antecipada de receitas médicas individualizadas para posterior
manipulacdo e fornecimento. Este certame devera resultar em contratacdo de empresas para
mantimento de estoque regular de medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles
necessitem.

No referido processo licitatorio ndo hé justificativa técnica ou legal que caracterize
situacdo excepcional para contratacdo de farméacias de manipulacdo para fornecimento de
medicamentos, conforme exigéncia prevista no artigo 24 da RDC n° 67, de 8 de outubro de
2007, ANVISA. Frisa-se ainda a existéncia dos referidos medicamentos industrializados,
devidamente registrados e autorizados pela ANVISA para comercializagao.

A area técnica requisitante informou que o produto especificado e exigido nos itens
30 e 31 do Objeto - Anexo Il do edital, possui apresentacdo industrializada, autorizada e
registrada pela ANVISA para comercializacdo em territério nacional, sem a necessidade de
formulacdo manipulada ou obtencdo de produtos similares importados fitoterapicos, seguindo
a todas as recomendacdes técnicas e autoriza¢Oes sanitarias vigentes, permitindo padronizacédo

das doses, rastreabilidade e garantia de eficacia, para seguranca dos pacientes.
5. CONCLUSAO
Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa CONTA

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOQOS, em consonancia com a manifestacdo da Central
de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da SMS.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Isto posto, o conteddo desta decisdo sera publicado no Portal de Compras do

Governo Federal: www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites
relacionados ao procedimento licitatorio.

Maraba/PA, 15 de maio de 2025.

RAPHAEL COTA Assinado de forma digital

por RAPHAEL COTA

DIAS:00270129 DIAS:00270129219

Dados: 2025.05.15
219 17:15:18 -03'00'

RAPHAEL COTA DIAS

Agente de Contratacao/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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UM GOVERNO POR VOCE

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br>

ESCLARECIMENTO PE90020/2025 PROCESSO n° 05050562.000328/2024-00

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br>

Para: Eduarda Alves <eduarda@contadistribuidora.com>
Cc: Gleicianne Monteiro <gleicianne@contadistribuidora.com>, Fillipe Moura <fillipe@contadistribuidora.com>

15 de maio de 2025 as 17:22

PROCESSO N¢:

05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) Ne:

90020/2025 CPL/PMM

CRITERIO DE JULGAMENTO:

MENOR PRECO POR ITEM

MODO DE DISPUTA:

ABERTO E FECHADO

REGISTRO DE PREGOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A

e ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.
SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Apbs a realizagao de analise, manifestagéo e decisao por parte da Secretaria Municipal de Saude de Maraba - SMS, responsavel

pela elaborag&o do Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, encaminhamos em anexo a resposta ao seu pedido de

esclarecimento.

Na oportunidade informo que também ser&o inseridas as informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento de todos os

interessados no certame.

Att.
Raphael Cota Dias
Agente de Contratagao/Pregoeiro

Coordenacgao Permanente de Licitacao - CPL
Rodovia Transamazonica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Maraba.

CEP.: 68.507-765. Maraba - PA.

Secretaria Municipal de Planejamento - SEPLAN

Diretoria de Governanca de Licitagbes e Contratos - DGLC

2 anexos

ﬂ 2. Resposta da SMS.pdf
72K

E 3. Resposta Pedido de Esclarecimento.pdf

2154K

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=41a71443e3&view=pt&search=all&permmsgid=msg-a:r-4297400199052212138&dsqt=1&simpl=msg-a:r-429...

7


http://compras.gov.br/
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=41a71443e3&view=att&th=196d59d064984f7f&attid=0.1&disp=attd&realattid=f_maptfesw0&safe=1&zw
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=41a71443e3&view=att&th=196d59d064984f7f&attid=0.1&disp=attd&realattid=f_maptfesw0&safe=1&zw
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=41a71443e3&view=att&th=196d59d064984f7f&attid=0.2&disp=attd&realattid=f_maptfet91&safe=1&zw
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=41a71443e3&view=att&th=196d59d064984f7f&attid=0.2&disp=attd&realattid=f_maptfet91&safe=1&zw

15/05/2025, 17:26

Quadro informativo

Compras.gov.br

Pregao Eletrdnico N° 90020/2025 (SRP) (Lei 14.133/2021) Q Q Q
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto

Modo disputa: Aberto/Fechado

Contratacdo em periodo de cadastramento de proposta

Avisos (0) Impugnacgdes (0)

15/05/2025 17:25

Esclarecimentos (1)

Gostaria de solicitar esclarecimento acerca dos itens 30 e 31 do edital do Pregao Eletronico 90020/2025.

1. O edital permite expressamente a participagdo de farmacias de manipulagdo como fornecedoras de
medicamentos a base de Cannabis?

2. Em caso afirmativo, como sera compatibilizada essa permissdao com a RDC 67/2007, que veda a manipulagdo
de medicamentos para fornecimento a entes publicos, salvo situagdes excepcionais justificadas?

3. Sera exigida Autoriza¢do Sanitaria (AS) valida e emitida pela Anvisa, nos termos do art. 7° da RDC 327/2019,
como requisito de habilitagdo para os licitantes?

4. Serdo aceitos produtos manipulados com validade inferior ao prazo minimo de 18 meses exigido no edital?

5. Como sera assegurado o cumprimento das exigéncias de rastreabilidade (GTIN, laudos por lote, embalagem
inviolavel), nos termos dos arts. 41 e 42 da RDC 327/2019?

6. O edital aceitara atestados de capacidade técnica que ndo descrevam de forma clara o produto acabado
ofertado, como concentragdo e numero de registro/autorizagéo?

Atenciosamente,

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS,
em face do edital da licitagdo em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua resposta, os itens 14.1 e 14.3 do edital
licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicacdo da Lei n® 14.133, de
2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.

14.3 A impugnagdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos seguintes meios:
licitacao@maraba.pa.gov.br.

A data de abertura da sessdo publica do certame esta agendada para ocorrer no dia 22/05/2025 as 09h00, conforme
Aviso de Licitagdo publicado no Diario Oficial da Unido, Edi¢ao n.° 86, Se¢do 3, pagina 323, de 09/05/2025.

A solicitante protocolou o pedido de esclarecimento através do e-mail institucional “licitacao@maraba.pa.gov.br.” no
dia 09/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o pedido de esclarecimento da solicitante ¢ admissivel e
tempestivo, conforme legislagdo em vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
A empresa solicita os seguintes esclarecimentos:

“(...) acerca dos itens 30 e 31 do edital do Pregéo Eletronico 90020/2025.

1. O edital permite expressamente a participa¢do de farmécias de manipulagdo como fornecedoras de medicamentos a
base de Cannabis?

2. Em caso afirmativo, como sera compatibilizada essa permissdo com a RDC 67/2007, que veda a manipulacdo de
medicamentos para fornecimento a entes publicos, salvo situagdes excepcionais justificadas?

3. Sera exigida Autorizagdo Sanitaria (AS) valida e emitida pela Anvisa, nos termos do art. 7° da RDC 327/2019, como
requisito de habilitagdo para os licitantes?

4. Serdo aceitos produtos manipulados com validade inferior ao prazo minimo de 18 meses exigido no edital?

5. Como sera assegurado o cumprimento das exigéncias de rastreabilidade (GTIN, laudos por lote, embalagem
inviolavel), nos termos dos arts. 41 e 42 da RDC 327/2019?

6. O edital aceitara atestados de capacidade técnica que nio descrevam de forma clara o produto acabado ofertado,
como concentra¢do e nimero de registro/autorizagao?

)
4. DA ANALISE

Inicialmente, conforme prescreve o §1° do artigo 16, da Instru¢do Normativa SEGES/ME N.° 73/2022, o Agente de
Contrata¢@o podera requisitar subsidios dos responsaveis pela elaboragdo dos anexos que acompanham o instrumento
convocatorio:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissdo de contratagdo, quando o substituir, responderd aos pedidos de
impugnagdo e/ou impugnagdo no prazo de até trés dias uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado ao
altimo dia util anterior a data da abertura do certame, e podera requisitar subsidios formais aos responsaveis pela
elaboragao do edital de licitagdo e dos anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratagdo encaminhou os autos do processo licitatorio para conhecimento e
manifestagdo no prazo da Lei, visto o carater eminentemente técnico da matéria, contendo os termos do pedido de
esclarecimento ao Edital encaminhado pela empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS.

Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude encaminhou
resposta (doc. SEI 0617012), através do Oficio n® 24/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr*. Lucilia Lima Azevedo,
Farmacéutica, com as seguintes informagdes:

“()

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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Assuntos:

Participagdo de farmacias de Manipulagdo, conforme questionamento da empresa “Conta” Distribuidora de
Medicamentos
- Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital, conforme questionamento da
empresa GREENCARE PHARMA CNPJ: 36.940.761/0001-70
Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja descrigdo ¢é: “Canabidiol Concentragio:
200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solucdo Oral”, temos a informar que:
Sobre a possibilidade de participagéo de farmacias de manipula¢@o no fornecimento de canabidiol, informamos que nao
sera aceita a oferta de produtos manipulados no ambito do presente pregdo, bem como oferecer produtos importados
fitoterapicos similares aos especificados no edital, conforme fundamentos técnicos, legais e sanitarios a seguir
€Xpostos.
1. Licitagdo para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos Manipulados
O objeto desta licitagao visa o atendimento de demanda aberta e continua, com fornecimento conforme necessidade do
orgdo, sem possibilidade de retencdo antecipada de receitas médicas individuais para posterior manipulagdo-
fornecimento.
A manipulagdo de medicamentos exige prescri¢do individualizada e preparacdo sob demanda especifica, o que
inviabiliza sua adequac@o ao modelo de contratagdo adotado neste certame, voltado a pronta entrega e abastecimento de
estoque regular.
2. Vedagdo Legal a Manipulagdo para Entes Publicos (RDC n° 67/2007) A Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de
2007, da ANVISA, em seu Artigo 24, estabelece expressamente que:
“E vedada as farmacias de manipulagdo a fabricagio de medicamentos para fornecimento a entes piblicos, salvo em
situagdes excepcionais devidamente justificadas.”
No presente caso, ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize situagdo excepcional, uma vez que existem no
mercado produtos industrializados, devidamente registrados ou autorizados pela ANVISA, que atendem aos pardmetros
de qualidade, seguranga, eficacia e rastreabilidade exigidos.
3. Regulamentagdo Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n° 327/2019)
Adicionalmente, destacamos que a Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, da ANVISA, dispde sobre os
procedimentos para a fabrica¢do, comercializa¢do, prescri¢do, dispensa¢do, monitoramento e fiscalizagdo de produtos
de cannabis para fins medicinais.
Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:
“A dispensagdo de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente por farmacias, sem manipulagdo, mediante
prescri¢do médica.”
Portanto, a legislagdo veda expressamente a dispensagdo de produtos de cannabis manipulados, restringindo-a a
farmacias sem manipulagdo, assegurando assim o controle de qualidade, padronizagdo de doses e cumprimento das
exigéncias sanitarias.
4. Padrdo de Dispensagdo do Municipio
Informamos ainda que, no ambito do municipio de Maraba, o padrdo de dispensacdo do produto a base de canabidiol
esta estabelecido na concentragdo de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL. Essa padronizagdo segue as recomendagdes
técnicas e as autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo a correta padronizagdo de doses, a rastreabilidade ¢ a garantia
de eficacia e seguranga para os pacientes usudrios da rede publica de saude, havendo inclusive a apresentacdo
industrializada, sem necessidade de formulagdo manipulada.
5. Justificativas Técnicas ¢ de Seguranga
A recusa da aceitagdo de produtos manipulados se justifica pelas seguintes razdes técnicas:
Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas), conforme especificagdes autorizadas pela
ANVISA.
Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por produtos industrializados com processos
produtivos controlados.
Seguranga do paciente, evitando variagdes na concentragdo e composi¢ao do produto.
Conformidade regulatoria, respeitando os termos da RDC n°® 327/2019 e demais normativas aplicaveis.
6. Validade dos Produtos - Exigéncia do Edital
Ressaltamos ainda que, conforme as condigdes estabelecidas no edital, no ato da entrega, os produtos deverdo
apresentar no minimo 75% de seu prazo de validade vigente, garantindo assim a qualidade, eficacia e seguranga do
tratamento aos pacientes.
7. Resumo do Embasamento Legal
RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulagdo de medicamentos para fornecimento a entes piblicos, salvo exce¢des
justificadas.
RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensagdo de produtos de cannabis sera feita exclusivamente por
farmacias sem manipulagdo.
Padronizagdo municipal: Produto a base de canabidiol na apresentagdo de 200 mg/mL — frasco com 30 mL.
Edital do Pregdo: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.
Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto industrializado, sem manipulagdo, em
conformidade com a legislagdo vigente e com os requisitos técnicos necessarios para assegurar a qualidade da
assisténcia farmacéutica.”

Conforme analisado pelo 6rgdo demandante, ndo sera possivel aceitar a oferta de medicamentos manipulados ou
importados fitoterapicos para os itens 30 e 31 do Objeto - Anexo IT do edital, considerando fundamentagdes técnicas,
legais e sanitarias abordadas na analise feita pela profissional farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude.

O objetivo desta licitagdo ¢ a aquisi¢do de medicamentos sujeitos a controle especial, para atender demandas abertas e
continuas das unidades vinculadas & Secretaria Municipal de Saude de Maraba, conforme necessidades diversas e
eventuais, sem a possibilidade de reteng@o antecipada de receitas médicas individualizadas para posterior manipulagiao
e fornecimento. Este certame devera resultar em contratacdo de empresas para mantimento de estoque regular de
medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles necessitem.

No referido processo licitatorio ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize situagdo excepcional para
contratagdo de farmacias de manipulag¢@o para fornecimento de medicamentos, conforme exigéncia prevista no artigo
24 da RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, ANVISA. Frisa-se ainda a existéncia dos referidos medicamentos
industrializados, devidamente registrados e autorizados pela ANVISA para comercializagdo.

A area técnica requisitante informou que o produto especificado e exigido nos itens 30 e 31 do Objeto - Anexo II do
edital, possui apresentagdo industrializada, autorizada e registrada pela ANVISA para comercializagdo em territorio
nacional, sem a necessidade de formulagdo manipulada ou obten¢do de produtos similares importados fitoterapicos,
seguindo a todas as recomendagdes técnicas e autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo padroniza¢do das doses,
rastreabilidade e garantia de eficacia, para seguranga dos pacientes.

5. CONCLUSAO

Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS, em consonancia com a manifestagao da Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado
da SMS.

Isto posto, o conteudo desta decisio serd publicado no Portal de Compras do Governo Federal:
www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites relacionados ao procedimento licitatorio.
Maraba/PA, 15 de maio de 2025.

RAPHAEL COTA DIAS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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Agente de Contratagdo/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM
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REAADADA Prefeitura de Maraba - Licitagado <licitacao@maraba.pa.gov.br>

UM GOVERNO FOR VOCE

Esclarecimento | PE N° 90020/2025 - Proc. Adm. n° 05050562.000328/2024-00- Pref.

Municipal de Maraba
2 mensagens

Izadora Santos | GreenCare <izadora.santos@greencarepharma.com.br> 12 de maio de 2025 as 13:49
Para: "licitacao@maraba.pa.gov.br" <licitacao@maraba.pa.gov.br>
Cc: Acesso | GreenCare <acesso@greencarepharma.com.br>

Prezado Sr. Pregoeiro (a),

Boa tarde!

Por meio deste, venho solicitar esclarecimentos referentes aos Itens n°® 30 e n° 31 do edital, cuja
descricao é: “Canabidiol Concentragdao: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solugao Oral”.

Em anexo, encaminhamos o Pedido de Esclarecimento, Folheto Informativo e RDC do produto proposto
para analise.

Aguardamos seu retorno e nos colocamos a disposi¢cao para quaisquer informagodes adicionais que se
facam necessarias.

Atenciosamente,

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=41a71443e3&view=pt&search=all&permthid=thread-f: 1831934 149822905484 &simpl=msg-f:1831934149822... 1/3
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lzadora Santos

"’ Greencare Tel.: +55 11 3097-9897

: jzadora.santos@greencarepharma.com.br
Pharma www.greencarepharma.com.br

3 anexos

E Esclarecimento IT 30 E 31 - Pref. Municipal de Maraba.pdf
260K

E RDC660 - Hempflex Iso 200 6000 mg.pdf
336K

E RDC n°660.pdf
85K

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br> 12 de maio de 2025 as 14:40
Para: Izadora Santos | GreenCare <izadora.santos@greencarepharma.com.br>
Cc: Acesso | GreenCare <acesso@greencarepharma.com.br>

PROCESSO N2: 05050562.000328/2024-00
PREGAO ELETRONICO (SRP) Ne: 90020/2025 CPL/PMM
CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM
MODO DE DISPUTA: ABERTO E FECHADO

REGISTRO DE PREGCOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A

IR ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.
SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Confirmo o recebimento do pedido de esclarecimento.

Visto o carater eminentemente técnico da matéria acerca da oferta de produtos importados fitoterapicos, da dilatagcao
do prazo de entrega definido pelo érgao requisitante, seu pedido sera encaminhado a Secretaria Municipal de Saude
de Maraba - SMS, responsavel pela elaboragdo do Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, para analise,
manifestacao e decisao.

Assim que obtivermos resposta, estaremos lhe encaminhando através deste e-mail e, também serao inseridas as
informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento de todos os interessados no certame.

Att.
Raphael Cota Dias
Agente de Contratacéo/Pregoeiro

Coordenacao Permanente de Licitagdao - CPL
Rodovia Transamazonica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Maraba.
CEP.: 68.507-765. Maraba - PA.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA
PREGAO ELETRONICO N° 90020/2025

PROCESSO ADM. n° 05050562.000328/2024-00

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
E DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.

Prezado(a) Sr(a). Pregoeiro(a),

A empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA, estabelecida na Rua Edgar Marchiori, 255, KM 04 Portdo 2 — CEP 13288-006 — Vinhedo — SP, inscrita no CNPJ sob

n° 36.940.761/0001-70, vem, por meio deste, solicitar esclarecimentos a respeito do Pregéo Eletronico em questdo.

Gostariamos de saber se ¢ permitido oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital, desde
que atendam aos requisitos técnicos e terapéuticos estabelecidos. Em particular, gostariamos de esclarecer se o produto
Hempflex® Iso 200 6000 mg pode ser ofertado como substituto dos Itens 30 e 31 “CANABIDIOL 200MG/ML, FRASCO COM
30ML.”, atendendo as seguintes condigdes:

Composigdo ¢ Dosagem:

O produto similar possui a mesma composi¢do ¢ dosagem do produto especificado no edital.
Eficacia Terapéutica:

O produto similar oferece eficacia terapéutica equivalente ao produto solicitado.

Informamos que os produtos Hempflex estdo regulamentados pela RDC 660/2022 (documento anexo), e gostariamos de
destacar que, por se tratar de um produto importado sem possibilidade de nacionalizagdo e ndo sendo permitido estoque dele
no Brasil, o produto devera ser entregue diretamente ao paciente. Para tanto, solicitamos que o empenho venha acompanhado
de toda a documentagdo pertinente ao paciente, a fim de que possamos proceder com a importagdo, em conformidade com

as exigéncias da ANVISA.

Além disso, gostariamos de esclarecer dividas sobre o prazo de entrega dos medicamentos importados, caso sejam aceitos
na licitacdo. Devido as complexidades do processo de importagdo, como logistica e desembarago aduaneiro, pode ser
necessario solicitar a prorrogacdo do prazo de entrega. Essa prorrogacdo sera justificada por fatores imprevisiveis ou

previsiveis, mas sem a possibilidade de determinar com exatidao o tempo de atraso.

Enderecgo: Rua Edgar Marchiori, 255, KM 04 Portao 2 — CEP.13288-006 — Vinhedo — SP
CNPJ: 36.940.761/0001-70
Telefone: (11) 3097-9897 WhatsApp: (11) 94293-0342 / E-mail: acesso@greencarepharma.com.br

' GREENCARE PHARMA
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Considerando que o prazo de entrega estipulado 10 (dez) dias uteis, ¢é extremamente curto para um medicamento importado,
gostariamos de saber se a Administracdo Publica, com base em justificativas plausiveis e fundamentadas, autoriza a dilatagdo

desse prazo, o ideal seria de 25 dias tteis.

Agradecemos antecipadamente pela atencdo e aguardamos uma resposta para que possamos dar continuidade a preparagio

de nossa proposta.

Atenciosamente,

Vinhedo, 12 de Maio de 2025..
—

GREENCARE PHARMA
CNPJ N° 36.940.761/0001-70
FABIO BARBOSA MENEZES FURTADO
CPF N°322.426.188-90
DIRETOR GERAL

Enderecgo: Rua Edgar Marchiori, 255, KM 04 Portao 2 — CEP.13288-006 — Vinhedo — SP
CNPJ: 36.940.761/0001-70
Telefone: (11) 3097-9897 WhatsApp: (11) 94293-0342 / E-mail: acesso@greencarepharma.com.br

' GREENCARE PHARMA
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FOLHETO INFORMATIVO

\') GreenCare

I. IDENTIFICACAO DO PRODUTO DERIVADO DE
CANNABIS

Hempflex® 1s0200 6000 mg

II. INFORMACOES QUANTO A APRESENTACAO
E COMPOSICAO

Apresentacio

Fitofarmaco — Isolate

Solugao Oral

Embalagem contendo 1 frasco de vidro ambar de 30 mL
+ 1 conta-gotas graduado

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Triglicerideos de cadeia média (TCM), 6leo de semente
de canhamo, CBD isolado, vitamina E, baunilha e outros
aromas naturais. Nao contém THC (0%).

CBD (canabidiol): .......ccccoeveeeueirinceceerrencceereenenee 200 mg/mL
THC (tetrahidrocanabinol): ...........ccccceeueueveunnnee. 0,0 mg/mL

III. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Estudos tém demonstrado que o canabidiol possui amplo
potencial para auxiliar no tratamento de inimeras doengas e
deve ser utilizado a critério médico.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

O canabidiol isolado, obtido da planta Cannabis sativa
presente no Hempflex®, atua na regulagio do sistema
endocanabinoide, responsavel por equilibrar processos
fisiologicos do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia
a qualquer um dos componentes da formula ndo devem
fazer uso deste produto. Nesse caso, descontinuar o uso e
consultar o médico.

Hempflex® n3o deve ser usado durante a gravidez ou
amamentagdo, a menos que riscos potenciais ao feto,
embrido ou lactente sejam considerados como compensados
pelo beneficio do tratamento. Procure por orientagao médica
ou do cirurgido-dentista.

Hempflex® ndo deve ser usado por pessoas com historico
de abuso ou dependéncia quimica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO?

Este produto pode causar sonoléncia e por isso ndo ¢
aconselhavel dirigir veiculos ou operar maquinas durante o
tratamento.

Os pacientes devem ser monitorados de forma a perceber se
existe o risco para algum comportamento ou pensamento
suicida.

Este produto pode causar elevacao das transaminases hepaticas.

Interacio de canabinoides com alimentos

Os canabinoides sdo lipofilicos e sua absor¢ao pode ser alterada
em fung¢do do tipo de alimento, principalmente alimentos
muito gordurosos. Dessa forma, recomenda-se administrar o
Hempflex® com pouca variagdo no consumo alimentar para
ndo alterar a biodisponibilidade do produto no organismo.

Em geral, as bebidas alcodlicas devem ser evitadas durante a
utilizagao desse produto, principalmente no inicio do tratamento
ou quando se altera a dose.

Interacio de canabinoides com medicamentos

Hempflex® 150200 6000 mg  pode influenciar outros
medicamentos por provocar alteracao na atividade de enzimas
hepaticas do sistema citocromo P450, principalmente,
CYP3A4 e CYP2C19.

Informe seu médico se estiver tomando ou se vier a tomar
outros medicamentos. Fazer uso de Hempflex® com alguns
medicamentos especificos pode influenciar na atividade do
Hempflex® e/ou do outro medicamento, além de causar efeitos
colaterais. Para estes casos pode ser necessario ajustar a dose.

Interacio de canabinoides com exames laboratoriais
Até 0 momento nao sdo conhecidas interagdes de canabinoides
com exames laboratoriais.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar este produto em sua embalagem original, protegido

da luz, calor e umidade. Manter em temperatura ambiente
(15°Ca30°C).

NUMERO DE LOTE E DATAS DE FABRICACAO
E VALIDADE: VIDE EMBALAGEM.

NAO USE O PRODUTO COM PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO.

MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

Atengdo: se for viajar levando o Hempflex®, por precaugio
leve junto a receita médica. Esse produto pode ser ilegal em
outros paises, consulte a situagao legal deste produto no pais de
destino antes de viajar.




Nao descarte esse produto no meio ambiente, esgoto, vaso 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
sanitario ou lixo doméstico. O descarte do conteudo vencido DE USAR ESTE PRODUTO?

ou ndo utilizado de Hempflex® devera ser realizado apenas Caso se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que possivel.
em locais de descarte identificados. Procure o ponto de No entanto, se estiver proximo do horario da proxima dose,

descarte mais proximo. espere por este horario. Nao use este produto em dobro para
compensar doses esquecidas. Em caso de duvidas, procure
6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTQO? orientagdo médica.

Hempflex® 1s0200 6000 mg deve ser administrado por
via oral, com auxilio do conta-gotas, conforme orientacdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME

médica. CAUSAR?
Os efeitos adversos mais frequentes descritos com o uso
Para administrar esse produto: de canabinoides sdo: diminui¢do do apetite, aumento das

transaminases (enzimas do figado), fadiga, mal-estar, erupcao
cutanea, infecgdes gerais, tontura, boca seca, dor de cabega,
diarreia, nauseas, taquicardia ou bradicardia, hipotensdo ou
hipertensdo, vasodilatacdo (central e periférica), euforia,
sonoléncia ou insdnia e alteracao da percepcao da realidade.

Pressione a tampa
para baixo e gire-a
em seguida, para
abrir o frasco;

Com o frasco na posigao
vertical, pressione o bulbo
do conta-gotas para que a
solugdo entre na canula;

INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS PELO USO DO PRODUTO.
INFORME TAMBEM A EMPRESA ATRAVES DO SEU
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
(SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Néo existe experiéncia de superdosagem com o Hempflex®.
Em caso de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico
e de suporte. Neste caso, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou folheto informativo deste produto, se
o possivel.
Em caso de intoxica¢io ou precisar de maiores informacdes
Meca a dose a ser ligue para 0800 722 6001.
administrada no
conta-gotas;
DIZERES LEGAIS
o ,_ VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
/%5 g
) ny .
Fabricado nos EUA para \/
S
Dispense a dose na / GreenCare Store Inc. " GreenCare
boca do paciente; SAC 0800520 3301 contato@greencarestore.com
( TELEVENDAS (11) 2548-3363 wnw.greencare.store

greencare_store

@ As informagoes contidas nesse folheto sdo um compilado da

Feche o frasco para experiéncia do produto adquirida pelo fabricante/distribuidor.
conservacdo do produto
até a proxima dose. Este produto ndo estd registrado na Anvisa e, portanto, ndo
possui eficacia, seguranca ¢ qualidade avaliados por esta

. I o Agéncia.
Este produto é de uso individual, é proibido passar

para outra pessoa.

Siga corretamente as orientacdes do seu médico sobre

como o produto deve ser administrado.

O tratamento deve ser iniciado e supervisionado

por um médico.

Nao exceda o uso indicado pelo prescritor. 335.1.2.6000.030.1-2.2
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 31/03/2022 | Edicao: 62 | Secao: 1 | Pagina: 333

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGCAO RDC N° 660, DE 30 DE MARGO DE 2022

Define os critérios e os procedimentos para a importacao de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187,
VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em Reunidao Extraordinaria -
RExtra n° 6, realizada em 30 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude.

Secao
Definicoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucao sao adotadas as seguintes definigoes:

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

Il - desembaraco aduaneiro: ato final do despacho aduaneiro de importagao;

lll - despacho aduaneiro de importacao: ato em procedimento fiscal que verifica a exatidao dos
dados declarados pelo importador em relagao aos bens e produtos importados, a titulo definitivo ou nao,
com vista ao seu desembaraco aduaneiro;

IV - intermediagcao da importagcao: servico prestado por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da saude ou operadora de plano de saude, estes em nome proprio, ou
procurador legalmente constituido, este em nome do representado, na operagao de comercio exterior de
importagao de Produto derivado de Cannabis, destinado exclusivamente a pessoa fisica previamente
cadastrada e autorizada pela Anvisa; e

V - Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado a finalidade medicinal,
contendo derivados da planta Cannabis spp.

Secao lll
Condicoes Gerais

Art. 3° Fica permitida a importacao, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de
profissional legalmente habilitado para tratamento de saude, de Produto derivado de Cannabis.

§ 1° A importacdo de que trata o caput deste artigo também pode ser realizada pelo
responsavel legal do paciente ou por seu procurador legalmente constituido.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959 1/4
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§ 2° A importacao do produto podera ainda ser intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da saude, operadora de plano de saude para o atendimento exclusivo e
direcionado ao paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo com esta Resolugao.

Art. 4° O produto a ser importado deve ser produzido e distribuido por estabelecimentos
devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades
de producao, distribuicao ou comercializagao.

CAPITULO Il
CADASTRAMENTO DO PACIENTE

Art. 5° Para importacao e uso de Produto derivado de Cannabis os pacientes devem se
cadastrar junto a Anvisa, por meio do formulario eletrénico para a importagcao e uso de Produto derivado
de Cannabis, disponivel no Portal de Servigcos do Governo Federal.

§ 1° O cadastramento deve ser feito em nome do paciente ou de seu responsavel legal.

§ 2° A aprovacao do cadastro dependera da avaliacao da Anvisa e serda comunicada ao paciente
ou responsavel legal por meio de Autorizagcao emitida pela Agéncia.

§3° A aprovacao do cadastro ocorrera mediante analise simplificada no caso dos Produtos
derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela Geréncia de Produtos Controlados da
Anvisa e publicada no site da Agéncia.

§4° Cabera ao solicitante a obrigacao de preencher corretamente todos os dados do formulario
especificado no caput deste artigo, além do cumprimento e observancia da legislacao sanitaria e dos
requisitos do processo administrativo de importacao, sob pena da necessidade de cumprimento de
exigéncias sanitarias previamente ao desembaraco aduaneiro do produto.

Art. 6° A aprovacao disposta no §3° do art. 5° desta Resolucao podera ocorrer de forma
automatica no caso dos Produtos derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela
Geréncia de Produtos Controlados e publicada no site da Agéncia, a partir da atualizagcao dos sistemas que
permitam tal automacao.

Paragrafo unico. A automacao da aprovacao cadastral, quando implementada, sera divulgada
no site da Anvisa.

Art. 7° Para o cadastramento € necessario apresentar a prescricao do produto por profissional
legalmente habilitado contendo obrigatoriamente o nome do paciente e do produto, posologia, data,
assinatura e numero do registro do profissional prescritor em seu conselho de classe.

§1° Caso haja alteracao do produto ou posologia constantes da prescricao inicial durante a
validade do cadastro, o interessado devera enviar nova prescricao e solicitar a alteragcao necessaria no
formulario eletronico previsto no art. 5° desta Resolugao.

§2° No ato do cadastramento, sera avaliada exclusivamente a regularidade do produto nos
termos do art. 4° desta Resolucao.

§3° A prescricao disposta no caput deste artigo deve ser emitida, preferencialmente, por meio
eletrdnico, subscrita por profissional legalmente habilitado com assinatura eletronica que utilize certificado
digital no padrao da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, instituido pela Medida
Provisoria n°® 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

§4° A prescricao podera ser feita por meio fisico caso o profissional prescritor legalmente
habilitado nao possua certificacao digital para emissao da prescricao eletronica disposta no §3° deste
artigo.

§5° A prescricao de que trata o caput deste artigo tera validade de 6 (seis) meses, contados a
partir da data de sua emissao.

Art. 8° O cadastro é valido por 2 (dois) anos.

Art. 9° A renovacgao do cadastro deve ser realizada mediante a apresentacao de nova prescricao
do produto, nos termos previstos no art. 7° desta Resolucao.
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Paragrafo unico. Se houver alteracao de quaisquer dos dados informados no formulario
eletronico para importacao e uso de Produto derivado de Cannabis constantes no cadastro vigente, os
novos dados devem ser informados no ato da renovagao.

CAPITULO IlI
IMPORTACAO

Art. 10. Somente apods a aprovacao do cadastro, o interessado podera realizar as importagoes do
Produto derivado de Cannabis, pelo periodo de validade do cadastro.

Paragrafo unico. A importacao de que trata o caput deste artigo podera ser realizada
formalmente por meio de registro no sistema informatizado de comércio exterior, por bagagem
acompanhada ou por remessa expressa.

Art. 11. E proibida a importacdo do produto de que trata esta Resolugdo por remessa postal.

Art. 12. As importagdes estao sujeitas a fiscalizagao pela autoridade sanitaria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados antes de seu desembaraco aduaneiro, sendo necessaria a
apresentacao dos seguintes documentos, a cada importacao:

| - formulario de peticao;

Il - conhecimento da carga embarcada;

Il - fatura comercial;

IV - prescricao do produto, nos termos do art. 7° desta Resolugao; e
V - comprovante de endereco do paciente.

§1° Na importacao por meio de bagagem acompanhada estao dispensados os documentos
previstos nos incisos |, Il e lll do caput deste artigo.

§2° Na importacao por meio de bagagem acompanhada, o viajante deve portar copia da
Autorizacao prevista no inciso | do art. 2° desta Resolucao.

§3° A prescricao do produto nos termos do art. 7° desta Resolugcao sera avaliada pela
autoridade sanitaria em portos, aeroportos, e fronteiras e recintos alfandegados antes de seu
Desembaraco Aduaneiro.

Art. 13. As quantidades efetivamente importadas devem ser compativeis com a prescricao do
produto e serao objeto de monitoramento pela Anvisa.

Paragrafo unico. Quando solicitadas pelas autoridades sanitarias competentes, deverao ser
prestadas informacoes ou realizada a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de nao obstarem
as acoes e medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A aprovacao do cadastro, de forma simplificada ou automatica, nao impede que a
autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente justificados ou indicios de
irregularidade, promova a suspensao da importagao e uso dos produtos importados nos termos desta
Resolucao, além de adotar outras medidas que entender cabiveis, conforme legislacao vigente.

Art. 15. E vedada a alteragao de finalidade desta importacao, sendo o uso do produto importado
estritamente pessoal e intransferivel e proibida a sua entrega a terceiros, doagao, venda ou qualquer outra
utilizacao diferente da indicada.

Art. 16. E dever do importador observar e cumprir as disposigdes legais quanto a proibigao de
comercializagao, entrega a terceiros ou venda dos produtos importados.

Art. 17. A responsabilidade, pelos danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente,
decorrente da alteragao da finalidade de ingresso do produto no territorio nacional € do importador.

Art. 18. A prescricao realizada pelo profissional e a solicitacao de Autorizagcao pelo paciente ou
seu responsavel legal representam a ciéncia e o aceite por ambos da auséncia de comprovacao da
qualidade, da seguranca e da eficacia dos produtos importados, bem como pelos eventos adversos que
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podem ocorrer, sendo o profissional prescritor e o paciente ou seu responsavel legal totalmente
responsaveis pelo uso do produto.

Art. 19. A prescricao do produto tera validade indeterminada até a publicagao de instrumento
normativo editado pelo Ministério da Saude que reconheca que nao mais se configura a situacao de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°188/GM/MS, de 3 de
fevereiro de 2020.

Art. 20. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolugcao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais sancoes de
natureza civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 21. Ficam revogadas:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, publicada no
Diario Oficial da Uniao n° 18, de 27 de janeiro de 2020, Secao 1, pag. 54; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 570, de 6 de outubro de 2021, publicada no
Diario Oficial da Uniao n°® 190-B, de 6 de outubro de 2021, Secao 1, pag. 1.

Art. 22. Esta Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959 4/4
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Prefeitura Municipal de Maraba
Secretaria Municipal de Saude
Departamento de Almoxarifado
Central de Abastecimento Farmacéutico

Oficio n° 24/2025/SMS-ALM-CAF/SMS-ALM/SMS-PMM

@tratamento_destinatario@

DEPARTAMENTO DE PLANEJAMENTO E LICITACOES
@cargo_destinatario@

Rod. Transamazonica, Sn, Amapa

CEP: 68502-620

Maraba/PA

Assunto: Questionamento Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja
descri¢ao é: “Canabidiol Concentrac¢ao: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solucao Oral”..
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°05050562.000328/2024-00

Prezados,

Assuntos:

- Participacdo de farmacias de Manipulacio, conforme questionamento da empresa
“Conta” Distribuidora de Medicamentos

- Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme questionamento da empresa GREENCARE PHARMA CNPJ: 36.940.761/0001-70

Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja

descri¢ao ¢é: “Canabidiol Concentracdo: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solugdo
Oral”, temos a informar que:

Sobre a possibilidade de participacdo de farmacias de manipulacio no fornecimento de
canabidiol, informamos que nfo sera aceita a oferta de produtos manipulados no ambito do presente
pregdo, bem como oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme fundamentos técnicos, legais e sanitarios a seguir expostos.

1. Licita¢ao para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos Manipulados

O objeto desta licitacdo visa o atendimento de demanda aberta e continua, com
fornecimento conforme necessidade do oOrgdo, sem possibilidade de retencdo antecipada de receitas
médicas individuais para posterior manipulagdo-fornecimento.

A manipulagdo de medicamentos exige prescricido individualizada e preparagdao sob demanda especifica,
0 que inviabiliza sua adequac¢do ao modelo de contratacdo adotado neste certame, voltado a pronta
entrega e abastecimento de estoque regular.

2. Vedacao Legal a Manipulacio para Entes Publicos (RDC n° 67/2007)

A Resolu¢cido RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, da ANVISA, em seu Artigo 24,
estabelece expressamente que:

“E vedada as farmacias de manipula¢do a fabricacio de medicamentos para
fornecimento a entes publicos, salvo em situacées excepcionais devidamente justificadas.”



No presente caso, nio ha justificativa técnica ou legal que caracterize situacio
excepcional, uma vez que existem no mercado produtos industrializados, devidamente registrados ou
autorizados pela ANVISA, que atendem aos parametros de qualidade, seguranga, eficdcia e rastreabilidade
exigidos.

3. Regulamentac¢ido Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n° 327/2019)

Adicionalmente, destacamos que a Resolu¢do RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, da
ANVISA, dispde sobre osprocedimentos para a fabricacdo, comercializacdo, prescricio,
dispensaciao, monitoramento e fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins medicinais.

Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:

“A dispensaciio de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente por farmacias,
sem manipula¢io, mediante prescricio médica.”

Portanto, a legislacdo veda expressamente a dispensacio de produtos de cannabis
manipulados, restringindo-a a farmacias sem manipulac¢io, assegurando assim o controle de qualidade,
padronizacao de doses e cumprimento das exigéncias sanitarias.

4. Padrao de Dispensa¢do do Municipio

Informamos ainda que, no ambito do municipio de Marabda, o padrao de dispensacdo do
produto a base de canabidiol est4 estabelecido na concentracio de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL.
Essa padronizacdo segue as recomendacdes técnicas e as autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo a
correta padronizagdo de doses, a rastreabilidade e a garantia de eficdcia e seguranga para os pacientes
usudrios da rede publica de saude, havendo inclusive a apresentacao industrializada, sem necessidade de
formulagao manipulada.

5. Justificativas Técnicas e de Seguranca
A recusa da aceitagdo de produtos manipulados se justifica pelas seguintes razdes técnicas:

Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas), conforme
especificagdes autorizadas pela ANVISA.

Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por produtos
industrializados com processos produtivos controlados.

Seguranca do paciente, evitando variagdes na concentragdo e composi¢ao do produto.

Conformidade regulatoria, respeitando os termos da RDC n° 327/2019 e demais
normativas aplicaveis.

6. Validade dos Produtos — Exigéncia do Edital

Ressaltamos ainda que, conforme as condi¢des estabelecidas no edital, no ato da entrega, os
produtos deverdo apresentar no minimo 75% de seu prazo de validade vigente, garantindo assim a
qualidade, eficdcia e seguranca do tratamento aos pacientes.

7. Resumo do Embasamento Legal

RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulagdo de medicamentos para fornecimento a
entes publicos, salvo excegdes justificadas.

RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensacdo de produtos de cannabis sera
feita exclusivamente por farmacias sem manipulagao.

Padronizacio municipal: Produto a base de canabidiol na apresentagdo de 200 mg/mL —
frasco com 30 mL.

Edital do Pregéao: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.

Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto industrializado,
sem manipulagdo, em conformidade com a legislacdo vigente e com os requisitos técnicos necessarios
para assegurar a qualidade da assisténcia farmacéutica.

Permanecemos a disposi¢do para eventuais esclarecimentos.



Atenciosamente,

Maraba/PA, 12 de maio de 2025

Documento Assinado Eletronicamente
Lucilia Lima Azevedo

Farmaceutica
‘ eil Documento assinado eletronicamente por Lucilia Lima Azevedo, Farmaceutica, em 12/05/2025, as
ﬁm!ua L‘ily 21:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 397, de 2 de

eletrénica agosto de 2023.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

. https://sei.maraba.pa.gov.br/sei/controlador_externo.php?

"=
o = {F‘l. .
e hrat acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0617012 e o
? codigo CRC 9563D6E?2.

Folha 32, Quadra 05, Lote 20, - Bairro Nova Maraba - Maraba/PA - CEP 68502-620

almoxarifadosmsmaraba@gmail.com, - Site - maraba.pa.gov.br

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 05050562.000328/2024-00 SEIn°® 0617012


https://www.governotransparente.com.br/transparencia/lei/44669490/download/1045/Decreto%20n%25C2%25BA%20397-2023.pdf
https://sei.maraba.pa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA B
COORDENACAO PERMANENTE DE LICITACAO

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PROCESSO N°

05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) N°

90020/2025/CPL/DGLC/SEPLAN

TIPO:

Menor Preco por ltem

MODO DE DISPUTA:

Aberto e Fechado

Registro de precos para eventual aquisicdo de
medicamentos sujeitos a controle especial

OBJETO: destinados a atender as necessidades do Fundo
Municipal de Salde e demais unidades
vinculadas.

SOLICITANTE: Fundo Municipal de Saude de Maraba/PA

UASG: 927495

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa GREENCARE
PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA, inscritano CNPJ sob n° 36.940.761/0001-70, em face do edital da licitacdo em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua

resposta, os itens 14.1 e 14.3 do edital licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por

irregularidade na aplicacdo da Lei n® 14.133, de 2021, devendo protocolar o

pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

14.3 A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados

por forma eletrbnica, pelos seguintes meios: licitacao@maraba.pa.gov.br.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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A data de abertura da sessdo publica do certame esta agendada para ocorrer no dia
22/05/2025 as 09h00, conforme Aviso de Licitacdo publicado no Diario Oficial da Uniéo,
Edicdo n.° 86, Secdo 3, pagina 323, de 09/05/2025.

A solicitante protocolou o pedido de esclarecimento através do e-mail institucional

“licitacao@maraba.pa.gov.br.” no dia 12/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o

pedido de esclarecimento da solicitante é admissivel e tempestivo, conforme legislacdo em

vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A empresa solicita os seguintes esclarecimentos:

“(...) Gostariamos de saber se é permitido oferecer produtos importados
fitoterapicos similares aos especificados no edital, desde que atendam aos
requisitos técnicos e terapéuticos estabelecidos. Em particular, gostariamos de
esclarecer se o produto Hempflex® Iso 200 6000 mg pode ser ofertado como
substituto dos Itens 30 e 31 “CANABIDIOL 200MG/ML, FRASCO COM

30ML.”, atendendo as seguintes condi¢des:

Composi¢édo e Dosagem:
O produto similar possui a mesma composi¢cdo e dosagem do produto

especificado no edital.

Eficacia Terapéutica:
O produto similar oferece eficacia terapéutica equivalente ao produto

solicitado.

Informamos que os produtos Hempflex estdo regulamentados pela RDC
660/2022 (documento anexo), e gostariamos de destacar que, por se tratar de
um produto importado sem possibilidade de nacionalizagdo e ndo sendo
permitido estoque dele no Brasil, o produto devera ser entregue diretamente ao
paciente. Para tanto, solicitamos que o empenho venha acompanhado de toda
a documentacdo pertinente ao paciente, a fim de que possamos proceder com
a importacdo, em conformidade com as exigéncias da ANVISA.

Além disso, gostariamos de esclarecer dlvidas sobre o prazo de entrega dos

medicamentos importados, caso sejam aceitos na licitacdo. Devido as

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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complexidades do processo de importacdo, como logistica e desembaraco
aduaneiro, pode ser necessario solicitar a prorrogacgao do prazo de entrega.
Essa prorrogacdo serd justificada por fatores imprevisiveis ou previsiveis, mas
sem a possibilidade de determinar com exatidao o tempo de atraso.
Considerando que o prazo de entrega estipulado 10 (dez) dias Uteis, €
extremamente curto para um medicamento importado, gostariamos de saber se
a Administracdo Publica, com base em justificativas plausiveis e

fundamentadas, autoriza a dilatacdo desse prazo, o ideal seria de 25 dias Uteis.
(.)
4. DA ANALISE

Inicialmente, conforme prescreve o 81° do artigo 16, da Instrucdo Normativa
SEGES/ME N.° 73/2022, o Agente de Contratacdo podera requisitar subsidios dos responsaveis

pela elaboracdo dos anexos que acompanham o instrumento convocatério:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissao de contratacdo, quando o
substituir, respondera aos pedidos de impugnacao e/ou impugnagdo no prazo
de até trés dias Uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado ao
altimo dia atil anterior a data da abertura do certame, e podera requisitar
subsidios formais aos responsaveis pela elaboracdo do edital de licitacdo e dos

anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratagdo encaminhou 0s autos do processo
licitatorio para conhecimento e manifestacdo no prazo da Leli, visto o carater eminentemente
técnico da matéria, contendo os termos do pedido de esclarecimento ao Edital encaminhado
pela empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
E COSMETICOS LTDA.

Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da
Secretaria Municipal de Saude encaminhou resposta (doc. SEI 0617012), através do Oficio n°
24/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr2. Lucilia Lima Azevedo, Farmacéutica, com as
seguintes informacoes:

“(...)

Assuntos:

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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- Participacgdo de farmacias de Manipulacao, conforme questionamento da
empresa “Conta” Distribuidora de Medicamentos

- Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados
no edital, conforme questionamento da empresa GREENCARE PHARMA
CNPJ: 36.940.761/0001-70

Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja
descricdo é: “Canabidiol Concentragio: 200 MG/ML, Forma Farmacéutica:
Solugdo Oral”, temos a informar que:

Sobre a possibilidade de participacdo de farmécias de manipulagdo no
fornecimento de canabidiol, informamos que ndo serd aceita a oferta de
produtos manipulados no ambito do presente pregdo, bem como oferecer
produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
conforme fundamentos técnicos, legais e sanitarios a seguir expostos.

1. Licitagdo para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos
Manipulados

O objeto desta licitagdo visa o atendimento de demanda aberta e continua,
com fornecimento conforme necessidade do érgdo, sem possibilidade de
retencdo antecipada de receitas médicas individuais para posterior
manipulago-fornecimento.

A manipulacdo de medicamentos exige prescricdo individualizada e
preparacao sob demanda especifica, o que inviabiliza sua adequacdo ao modelo
de contratacdo adotado neste certame, voltado a pronta entrega e
abastecimento de estoque regular.

2. Vedacéo Legal & Manipulagéo para Entes Publicos (RDC n° 67/2007)
A Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, da ANVISA, em
seu Artigo 24, estabelece expressamente que:

“E vedada as farmacias de manipulacdo a fabricacio de medicamentos
para fornecimento a entes publicos, salvo em situacdes excepcionais
devidamente justificadas.”

No presente caso, ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize
situacdo excepcional, uma vez que existem no mercado produtos
industrializados, devidamente registrados ou autorizados pela ANVISA, que
atendem aos parametros de qualidade, seguranca, eficécia e rastreabilidade
exigidos.

3. Regulamentacédo Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n°
327/2019)

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Adicionalmente, destacamos que a Resolu¢do RDC n° 327, de 9 de dezembro
de 2019, da ANVISA, dispde sobre os procedimentos para a fabricacao,
comercializacdo, prescricao, dispensacdo, monitoramento e fiscalizacéo
de produtos de cannabis para fins medicinais.

Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:

“A dispensacio de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente
por farmacias, sem manipulacio, mediante prescricio médica.”

Portanto, a legislacio veda expressamente a dispensacédo de produtos de
cannabis manipulados, restringindo-a a farmécias sem manipulacéo,
assegurando assim o controle de qualidade, padronizacdo de doses e
cumprimento das exigéncias sanitarias.

4. Padréo de Dispensa¢do do Municipio

Informamos ainda que, no ambito do municipio de Maraba, o padrdo de
dispensacdo do produto a base de canabidiol estd estabelecido
na concentracdo de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL. Essa padronizacéo
segue as recomendacdes técnicas e as autorizacbes sanitdrias vigentes,
permitindo a correta padronizacdo de doses, a rastreabilidade e a garantia de
eficacia e seguranca para os pacientes usuarios da rede puablica de salde,
havendo inclusive a apresentagdo industrializada, sem necessidade de
formulacéo manipulada.

5. Justificativas Técnicas e de Seguranca

A recusa da aceitacdo de produtos manipulados se justifica pelas seguintes
razbes técnicas:

Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas),
conforme especificacBes autorizadas pela ANVISA.

Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por
produtos industrializados com processos produtivos controlados.

Seguranca do paciente, evitando variac6es na concentracdo e composic¢do do
produto.

Conformidade regulatéria, respeitando os termos da RDC n° 327/2019 e
demais normativas aplicaveis.

6. Validade dos Produtos - Exigéncia do Edital

Ressaltamos ainda que, conforme as condi¢des estabelecidas no edital, no ato
da entrega, os produtos deverdo apresentar no minimo 75% de seu prazo de
validade vigente, garantindo assim a qualidade, eficacia e seguranga do
tratamento aos pacientes.

7. Resumo do Embasamento Legal

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulacdo de medicamentos para
fornecimento a entes publicos, salvo excecoes justificadas.

RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensacdo de produtos de
cannabis seréa feita exclusivamente por farméacias sem manipulacéo.
Padronizacdo municipal: Produto a base de canabidiol na apresentacdo
de 200 mg/mL - frasco com 30 mL.

Edital do Pregéo: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.

Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto
industrializado, sem manipulacdo, em conformidade com a legislagdo
vigente e com 0s requisitos técnicos necessarios para assegurar a qualidade da
assisténcia farmacéutica.”

Conforme analisado pelo 6rgdo demandante, ndo seré possivel aceitar a oferta de
medicamentos manipulados ou importados fitoterapicos para os itens 30 e 31 do Objeto - Anexo
Il do edital, considerando fundamentacGes técnicas, legais e sanitarias abordadas na analise
feita pela profissional farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude.

O objetivo desta licitacdo é a aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, para atender demandas abertas e continuas das unidades vinculadas a Secretaria
Municipal de Salde de Maraba, conforme necessidades diversas e eventuais, sem a
possibilidade de retencdo antecipada de receitas médicas individualizadas para posterior
manipulacdo e fornecimento. Este certame devera resultar em contratacdo de empresas para
mantimento de estoque regular de medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles
necessitem.

No referido processo licitatorio ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize
situacdo excepcional para contratacdo de farmacias de manipulacdo para fornecimento de
medicamentos, conforme exigéncia prevista no artigo 24 da RDC n° 67, de 8 de outubro de
2007, ANVISA. Frisa-se ainda a existéncia dos referidos medicamentos industrializados,
devidamente registrados e autorizados pela ANVISA para comercializagéo.

A area técnica requisitante informou que o produto especificado e exigido nos itens
30 e 31 do Objeto - Anexo Il do edital, possui apresentacdo industrializada, autorizada e
registrada pela ANVISA para comercializagdo em territério nacional, sem a necessidade de

formulacdo manipulada ou obtencdo de produtos similares importados fitoterapicos, seguindo

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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a todas as recomendacdes técnicas e autorizacOes sanitarias vigentes, permitindo padronizacao

das doses, rastreabilidade e garantia de eficacia, para seguranca dos pacientes.

5. CONCLUSAO

Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa
GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
COSMETICOS LTDA, em consonancia com a manifestacio da Central de abastecimento
farmacéutico do almoxarifado da SMS.

Isto posto, o conteldo desta decisdo sera publicado no Portal de Compras do
Governo Federal: www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites
relacionados ao procedimento licitatorio.

Maraba/PA, 15 de maio de 2025.

RAPHAEL COTA Assinado de forma digital

por RAPHAEL COTA

DIAS:002701292 DIAS:00270129219
Dados: 2025.05.15 17:16:59

19 -03'00'

RAPHAEL COTA DIAS
Agente de Contratacao/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br>

Esclarecimento | PE N° 90020/2025 - Proc. Adm. n° 05050562.000328/2024-00- Pref.

Municipal de Maraba

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br> 15 de maio de 2025 as 17:29
Para: Izadora Santos | GreenCare <izadora.santos@greencarepharma.com.br>
Cc: Acesso | GreenCare <acesso@greencarepharma.com.br>

PROCESSO N¢:

05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) Ne: 90020/2025 CPL/PMM

CRITERIO DE JULGAMENTO:

MENOR PRECO POR ITEM

MODO DE DISPUTA:

ABERTO E FECHADO

REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A

oA ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.
SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Apds a realizagao de analise, manifestagéo e decisao por parte da Secretaria Municipal de Saude de Maraba - SMS, responsavel
pela elaboracédo do Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, encaminhamos em anexo a resposta ao seu pedido de

esclarecimento.

Na oportunidade informo que também serao inseridas as informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento de todos os

interessados no certame.

Att.
Raphael Cota Dias
Agente de Contratagdo/Pregoeiro

Coordenacgao Permanente de Licitagcao - CPL

Rodovia Transamazonica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Maraba.

CEP.: 68.507-765. Maraba - PA.
Secretaria Municipal de Planejamento - SEPLAN

Diretoria de Governanga de Licitagdes e Contratos - DGLC

2 anexos

E 2. Resposta da SMS.pdf
72K

ﬂ 3. Resposta Pedido de Esclarecimento.pdf

2164K
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Quadro informativo

Compras.gov.br

Pregio Eletrdnico N° 90020/2025 (SRP) (Lei 14.133/2021) Q Q Q
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto

Modo disputa: Aberto/Fechado

Contratacdo em periodo de cadastramento de proposta

Avisos (0) Impugnacgdes (0)

15/05/2025 17:34

Esclarecimentos (2)

Gostariamos de saber se ¢ permitido oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital,
desde que atendam aos requisitos técnicos e terapéuticos estabelecidos. Em particular, gostariamos de esclarecer se o
produto Hempflex® Iso 200 6000 mg pode ser ofertado como substituto dos Itens 30 e 31 “CANABIDIOL
200MG/ML, FRASCO COM 30ML.”, atendendo as seguintes condigdes:

Composi¢ao e Dosagem:
O produto similar possui a mesma composi¢ao e dosagem do produto especificado no edital.

Eficacia Terapéutica:
O produto similar oferece eficacia terapéutica equivalente ao produto solicitado.

Informamos que os produtos Hempflex estdo regulamentados pela RDC 660/2022 (documento anexo), e gostariamos
de destacar que, por se tratar de um produto importado sem possibilidade de nacionalizagdo e ndo sendo permitido
estoque dele no Brasil, o produto devera ser entregue diretamente ao paciente. Para tanto, solicitamos que o empenho
venha acompanhado de toda a documentagdo pertinente ao paciente, a fim de que possamos proceder com a
importagdo, em conformidade com as exigéncias da ANVISA.

Além disso, gostariamos de esclarecer dividas sobre o prazo de entrega dos medicamentos importados, caso sejam
aceitos na licitagdo. Devido as complexidades do processo de importacdo, como logistica ¢ desembarago aduaneiro,
pode ser necessario solicitar a prorrogagdo do prazo de entrega. Essa prorrogagdo sera justificada por fatores
imprevisiveis ou previsiveis, mas sem a possibilidade de determinar com exatidao o tempo de atraso.

Considerando que o prazo de entrega estipulado 10 (dez) dias uteis, ¢ extremamente curto para um medicamento
importado, gostariamos de saber se a Administragdo Publica, com base em justificativas plausiveis e fundamentadas,
autoriza a dilatagdo desse prazo, o ideal seria de 25 dias tteis.

Agradecemos antecipadamente pela atengdo e aguardamos uma resposta para que possamos dar continuidade a
preparagdo de nossa proposta.

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA
DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n® 36.940.761/0001-70, em face do edital da
licitagao em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua resposta, os itens 14.1 e 14.3 do edital
licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n® 14.133, de
2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.

14.3 A impugnagdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos seguintes meios:
licitacao@maraba.pa.gov.br.

A data de abertura da sessdo publica do certame estd agendada para ocorrer no dia 22/05/2025 as 09h00, conforme
Aviso de Licitagdo publicado no Diario Oficial da Unido, Edigdo n.° 86, Segdo 3, pagina 323, de 09/05/2025.

A solicitante protocolou o pedido de esclarecimento através do e-mail institucional “licitacao@maraba.pa.gov.br.” no
dia 12/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o pedido de esclarecimento da solicitante ¢ admissivel e
tempestivo, conforme legislagdo em vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
A empresa solicita os seguintes esclarecimentos:

“(...) Gostariamos de saber se ¢ permitido oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no
edital, desde que atendam aos requisitos técnicos e terapéuticos estabelecidos. Em particular, gostariamos de esclarecer
se o produto Hempflex® Iso 200 6000 mg pode ser ofertado como substituto dos Itens 30 ¢ 31 “CANABIDIOL
200MG/ML, FRASCO COM 30ML.”, atendendo as seguintes condigdes:

Composi¢do e Dosagem:

O produto similar possui a mesma composi¢do e dosagem do produto especificado no edital.

Eficacia Terapéutica:

O produto similar oferece eficacia terapéutica equivalente ao produto solicitado.

Informamos que os produtos Hempflex estdo regulamentados pela RDC 660/2022 (documento anexo), e gostariamos
de destacar que, por se tratar de um produto importado sem possibilidade de nacionalizagdo e ndo sendo permitido
estoque dele no Brasil, o produto devera ser entregue diretamente ao paciente. Para tanto, solicitamos que o empenho
venha acompanhado de toda a documentagdo pertinente ao paciente, a fim de que possamos proceder com a
importagdo, em conformidade com as exigéncias da ANVISA.

Além disso, gostariamos de esclarecer dividas sobre o prazo de entrega dos medicamentos importados, caso sejam
aceitos na licitagdo. Devido as complexidades do processo de importacdo, como logistica ¢ desembarago aduaneiro,
pode ser necessario solicitar a prorrogacao do prazo de entrega.

Essa prorrogacdo sera justificada por fatores imprevisiveis ou previsiveis, mas sem a possibilidade de determinar com
exatiddo o tempo de atraso.

Considerando que o prazo de entrega estipulado 10 (dez) dias uteis, ¢ extremamente curto para um medicamento
importado, gostariamos de saber se a Administragdo Publica, com base em justificativas plausiveis e fundamentadas,

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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autoriza a dilatagdo desse prazo, o ideal seria de 25 dias uteis.
.y
4. DA ANALISE

Inicialmente, conforme prescreve o §1° do artigo 16, da Instru¢do Normativa SEGES/ME N.° 73/2022, o Agente de
Contrata¢@o podera requisitar subsidios dos responsaveis pela elaboragdo dos anexos que acompanham o instrumento
convocatorio:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissdo de contratagdo, quando o substituir, responderd aos pedidos de
impugnagdo e/ou impugnagdo no prazo de até trés dias uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado ao
Gltimo dia util anterior a data da abertura do certame, e podera requisitar subsidios formais aos responsaveis pela
elaboragdo do edital de licitagdo ¢ dos anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratagdo encaminhou os autos do processo licitatorio para conhecimento e
manifestagdo no prazo da Lei, visto o carater eminentemente técnico da matéria, contendo os termos do pedido de
esclarecimento ao Edital encaminhado pela empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA.

Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude encaminhou
resposta (doc. SEI 0617012), através do Oficio n® 24/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr*. Lucilia Lima Azevedo,
Farmacéutica, com as seguintes informagdes:

“()

Assuntos:

- Participagdo de farmacias de Manipulacdo, conforme questionamento da empresa “Conta” Distribuidora de
Medicamentos

+ Oferecer produtos importados fitoterapicos similares aos especificados no edital, conforme questionamento da
empresa GREENCARE PHARMA CNPJ: 36.940.761/0001-70

Em resposta aos questionamentos sobre os Itens n° 30 e n° 31 do edital, cuja descrigdo ¢: “Canabidiol Concentragao:
200 MG/ML, Forma Farmacéutica: Solu¢ao Oral”, temos a informar que:

Sobre a possibilidade de participagdo de farmacias de manipula¢ao no fornecimento de canabidiol, informamos que nao
sera aceita a oferta de produtos manipulados no ambito do presente pregdo, bem como oferecer produtos importados
fitoterapicos similares aos especificados no edital, conforme fundamentos técnicos, legais e sanitirios a seguir
expostos.

1. Licitagao para Demanda Aberta — Impossibilidade de Produtos Manipulados

O objeto desta licitagdo visa o atendimento de demanda aberta e continua, com fornecimento conforme necessidade do
orgdo, sem possibilidade de retencdo antecipada de receitas médicas individuais para posterior manipulagdo-
fornecimento.

A manipulagdo de medicamentos exige prescri¢do individualizada e preparagdo sob demanda especifica, o que
inviabiliza sua adequagéo ao modelo de contratagdo adotado neste certame, voltado a pronta entrega e abastecimento de
estoque regular.

2. Vedagdo Legal a Manipulagao para Entes Publicos (RDC n° 67/2007) A Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de
2007, da ANVISA, em seu Artigo 24, estabelece expressamente que:

“E vedada as farmacias de manipulagdo a fabricagio de medicamentos para fornecimento a entes pablicos, salvo em
situagdes excepcionais devidamente justificadas.”

No presente caso, ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize situa¢do excepcional, uma vez que existem no
mercado produtos industrializados, devidamente registrados ou autorizados pela ANVISA, que atendem aos parametros
de qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade exigidos.

3. Regulamentacado Especifica para Produtos a Base de Cannabis (RDC n° 327/2019)

Adicionalmente, destacamos que a Resolugdo RDC n°® 327, de 9 de dezembro de 2019, da ANVISA, dispde sobre os
procedimentos para a fabricagdo, comercializagdo, prescri¢do, dispensagdo, monitoramento e fiscalizagdo de produtos
de cannabis para fins medicinais.

Conforme o Artigo 6° da RDC n° 327/2019:

“A dispensag¢do de produtos de cannabis sera realizada exclusivamente por farmécias, sem manipula¢do, mediante
prescri¢ao médica.”

Portanto, a legislagdo veda expressamente a dispensacdo de produtos de cannabis manipulados, restringindo-a a
farmacias sem manipulagdo, assegurando assim o controle de qualidade, padronizagdo de doses e cumprimento das
exigéncias sanitarias.

4. Padrio de Dispensagdo do Municipio

Informamos ainda que, no ambito do municipio de Maraba, o padrao de dispensacdo do produto a base de canabidiol
esta estabelecido na concentragdo de 200 mg/mL, em frasco com 30 mL. Essa padronizagdo segue as recomendagdes
técnicas e as autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo a correta padronizagdo de doses, a rastreabilidade e a garantia
de eficacia e seguranga para os pacientes usuarios da rede publica de saude, havendo inclusive a apresentagdo
industrializada, sem necessidade de formula¢do manipulada.

5. Justificativas Técnicas ¢ de Seguranga

A recusa da aceitag@o de produtos manipulados se justifica pelas seguintes razdes técnicas:

Necessidade de doses precisas e padronizadas (miligramas definidas), conforme especificacdes autorizadas pela
ANVISA.

Garantia da rastreabilidade e controle de qualidade, viabilizada apenas por produtos industrializados com processos
produtivos controlados.

Seguranga do paciente, evitando variagdes na concentragdo e composi¢do do produto.

Conformidade regulatoria, respeitando os termos da RDC n°® 327/2019 e demais normativas aplicaveis.

6. Validade dos Produtos - Exigéncia do Edital

Ressaltamos ainda que, conforme as condi¢des estabelecidas no edital, no ato da entrega, os produtos deverdo
apresentar no minimo 75% de seu prazo de validade vigente, garantindo assim a qualidade, eficacia e seguranga do
tratamento aos pacientes.

7. Resumo do Embasamento Legal

RDC n° 67/2007 (ANVISA): Veda a manipulagdo de medicamentos para fornecimento a entes publicos, salvo exce¢des
justificadas.

RDC n° 327/2019 (ANVISA): Determina que a dispensacdo de produtos de cannabis sera feita exclusivamente por
farmacias sem manipulagdo.

Padronizag¢ao municipal: Produto a base de canabidiol na apresentagdo de 200 mg/mL — frasco com 30 mL.

Edital do Pregdo: Exige validade minima de 75% no ato da entrega.

Diante do exposto, mantém-se a exigéncia de fornecimento de produto industrializado, sem manipulagdo, em
conformidade com a legislagdo vigente e com os requisitos técnicos necessarios para assegurar a qualidade da
assisténcia farmacéutica.”

Conforme analisado pelo 6rgdo demandante, ndo sera possivel aceitar a oferta de medicamentos manipulados ou
importados fitoterapicos para os itens 30 ¢ 31 do Objeto - Anexo II do edital, considerando fundamentagdes técnicas,
legais e sanitarias abordadas na analise feita pela profissional farmacéutica da Secretaria Municipal de Satde.

O objetivo desta licitagdo ¢ a aquisi¢do de medicamentos sujeitos a controle especial, para atender demandas abertas e
continuas das unidades vinculadas a Secretaria Municipal de Satide de Maraba, conforme necessidades diversas e
eventuais, sem a possibilidade de retengdo antecipada de receitas médicas individualizadas para posterior manipulagdo
e fornecimento. Este certame devera resultar em contratagdo de empresas para mantimento de estoque regular de

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles necessitem.

No referido processo licitatorio ndo ha justificativa técnica ou legal que caracterize situagdo excepcional para
contratagdo de farmacias de manipulagdo para fornecimento de medicamentos, conforme exigéncia prevista no artigo
24 da RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, ANVISA. Frisa-se ainda a existéncia dos referidos medicamentos
industrializados, devidamente registrados e autorizados pela ANVISA para comercializagdo.

A area técnica requisitante informou que o produto especificado e exigido nos itens 30 ¢ 31 do Objeto - Anexo II do
edital, possui apresentagdo industrializada, autorizada e registrada pela ANVISA para comercializagdo em territorio
nacional, sem a necessidade de formulacdo manipulada ou obtengdo de produtos similares importados fitoterapicos,
seguindo a todas as recomendagdes técnicas e autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo padronizagdo das doses,
rastreabilidade e garantia de eficacia, para seguranga dos pacientes.

5. CONCLUSAO

Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa GREENCARE PHARMA COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA, em consonancia com a manifestagdo da Central de
abastecimento farmacéutico do almoxarifado da SMS.

Isto posto, o conteudo desta decisdo sera publicado no Portal de Compras do Governo Federal:
www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites relacionados ao procedimento licitatorio.

Maraba/PA, 15 de maio de 2025.
RAPHAEL COTA DIAS

Agente de Contratagdo/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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REAADADA Prefeitura de Maraba - Licitagado <licitacao@maraba.pa.gov.br>

UM GOVERNO FOR VOCE

Pedido de Esclarecimento - Pregao Eletronico 90020/2025 CPL/PMM

2 mensagens

Cidinei Staviski <consultoria@efetivalicitacoes.com> 19 de maio de 2025 as 15:34
Para: licitacao@maraba.pa.gov.br

Cc: Caio Polo <administrativo@efetivalicitacoes.com>, Vitor Barretta <vitor@barretta.adv.br>,
support@goldencbdplus.com

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA — ESTADO DO PARA

Pregao Eletronico n° 90020/2025 — CPL/PMM

A empresa Efetiva Consultoria em Licitagdes, representando a empresa Lidera Pharma Distribuidora e
Importadora de Produtos Farmacéuticos e Correlatos Ltda, inscrita no CNPJ n° 51.634.803/0001-39, com sede
na Rua Luiz Leopoldo Fernandes Pinheiro, n°® 587, Sala 201, Parte D, Bairro Centro, CEP 24.030-127, vem,
respeitosamente, por meio de seu representante legal e/ou procurador, com fundamento no artigo 164 da Lei n°
14.133/21 e nas disposi¢des do edital do pregao eletrénico em epigrafe, interpor PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
referente ao Item 20 do Edital, conforme documento anexo.

Favor acusar o recebimento deste e-mail.

Atenciosamente,

Cidinei Staviski +55 (41) 3045-9943 | +55 (41) 99600-6293

, consultoria@efetivalicitacoes.com

https://efetivalicitacoes.com/

_ . R. XV de Novembro, 964 - 3° andar - Centro,
V A Efetiva Consultoria Curitiba - PR - Brasil
0

ES em Licitagbes

Licitagoes Internacionais
EFETI
LICITAC

ﬂ Pedido_de_Esclarecimento_-_Lidera_Pharma.pdf
424K

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br> 19 de maio de 2025 as 17:34
Para: Cidinei Staviski <consultoria@efetivalicitacoes.com>

Cc: Caio Polo <administrativo@efetivalicitacoes.com>, Vitor Barretta <vitor@barretta.adv.br>,
support@goldencbdplus.com

PROCESSO N2: 05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) Ne2: 90020/2025 CPL/PMM

CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM

MODO DE DISPUTA: ABERTO E FECHADO

OBIJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA EVENTUAL AQUISIGAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A
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ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.

SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Confirmo o recebimento do pedido de esclarecimento.

Visto o carater eminentemente técnico da matéria acerca da exigéncia de registro de medicamento na ANVISA,
conforme especificagao técnica definida pelo 6rgéo requisitante, seu pedido sera encaminhado a Secretaria
Municipal de Saude de Maraba - SMS, responsavel pela elaboragcdo do Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, para
analise, manifestagao e decisao.

Assim que obtivermos resposta, estaremos lhe encaminhando através deste e-mail e, também serao inseridas as
informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento de todos os interessados no certame.

Att.
Raphael Cota Dias
Agente de Contratacdo/Pregoeiro

Coordenacao Permanente de Licitagao - CPL
Rodovia Transamazonica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Maraba.
CEP.: 68.507-765. Maraba - PA.

Secretaria Municipal de Planejamento - SEPLAN
Diretoria de Governanca de Licitacdes e Contratos - DGLC

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=41a71443e3&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1832574998290110432&simpl=msg-f:18325749982901...  2/2
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JVA

BARRETTA

Advocacla & Consultorla

ILUSTRISSIMO PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA — ESTADO DO PARA

LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA, inscrita
no CNPJ sob o n2 51.634.803/0001-39, com sede na Rua
Luiz Leopoldo Fernandes Pinheiro, 587, Sala 201, Parte D,
Bairro Centro, CEP 24.030-127, vem, respeitosamente, por
meio do seu representante legal e/ou seu procurador?!, com
fundamento no artigo 164 da Lei 14.133/21 e do edital do
pregdo eletrdnico, interpor PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
AO ITEM 20 DO EDITAL, nos termos abaixo a seguir.

1. DOS FATOS

Foi publicado o Pregdo Eletronico 90020/2025 CPL/PMM, com a sessdo de
licitacdo marcada para o dia 22/05/2025.

! Elaborado por VITOR GUILHERME AGUIAR BARRETTA, advogado e sécio fundador da Barretta Advocacia &
Consultoria, Ex-Procurador-Geral de Municipio, Ex-Secretario de Administragdo Municipal, Especialista em
LicitagGes e Contratos Administrativos, Professor de Capacitacdo e de Pds-Graduacgdo de LicitagGes e
Contratos Administrativos no grupo Unipublica/PR — Faculdade e Pds-Graduacdo de Gestdo Publica, com
mais de 4.500 alunos capacitados em 320 horas aulas (conforme atestados de capacidade técnica),
implementando a Nova Lei de Licitagdes (Lei 14.133/21) em mais de 10 Municipios. Autor de artigos sobre
licitagBes, com participacdo em entrevistas, palestras e congressos da area. No Seminario LicitaExpo
realizada pela Unyflex em abril de 2025, falou sobre padronizacdo. Redes sociais: @profvitorbarretta
Artigos de referéncia: https://www.conjur.com.br/2023-ago-26/jurubeba-barretta-transicao-leis-licitacao/
https://www.conjur.com.br/2024-dez-20/contratacoes-sustentaveis-e-a-nova-lei-de-licitacoes-um-
avanco-necessario/

LIDERA PHARMA
Avenida Ernani do Amaral Peixoto, n® 286, Sala 904-A Centro — Niteréi/RJ CEP: 24020-076
Telefone: +55 41 99600-6293 - E-mail: consultoria@efetivalicitacoes.com support@goldenchdplus.com
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No pregdo sera utilizado o procedimento auxiliar do registro de precos,
cujo objeto é a eventual AQUISICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DESTINADOS A ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E DEMAIS
UNIDADES VINCULADAS.

Todavia, apds uma analise detalhada do edital de licitagdo, identificamos
um ponto que merece esclarecimento no item 20 do edital, nos termos do artigo 164 da

Lei 14.133/21 e do edital.

Ressaltamos, por sua vez, que a resposta do pedido de esclarecimento

possui natureza vinculante, nos termos da jurisprudéncia do TCU, vejamos:

Os esclarecimentos prestados pela Administracdo ao longo do certame
licitatdrio possuem natureza vinculante, ndo sendo possivel admitir, quando
da andlise das propostas, interpretagdo distinta, sob pena de violagdo ao
instrumento convocatério. Acérddo 179/2021-Plenario | Relator: RAIMUNDO
CARREIRO

Diante dos fatos narrados, passa-se a analisar a tempestividade da

presente impugnacao.
2. DA TEMPESTIVIDADE

Nos termos do edital, o prazo para protocolo de impugnacdo é de até 3
(trés) dias Uteis da data fixada para o recebimento das propostas, que no presente caso,

esta marcada para a data 22/05/2025.

Assim, considerando que o prazo judicial e administrativo é contado

excluindo a data de inicio e incluindo a do fim?, o prazo findard dia 19/05/2025 (contado

2 Lei 14.133/21
Art. 183. Os prazos previstos nesta Lei serdo contados com exclusdo do dia do comego e inclusdo do dia do
vencimento e observardo as seguintes disposicdes:

LIDERA PHARMA
Avenida Ernani do Amaral Peixoto, n® 286, Sala 904-A Centro — Niteréi/RJ CEP: 24020-076
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o terceiro dia Util anterior, de modo que o prazo é até trés dias Uteis), a presente
impugnacdo é tempestiva, de modo que deve ser analisada e julgada nos termos da

fundamentacdo a seguir.

No sentido da inclusdo do 32 dia (til para fins de contagem de prazo,
decidiu o TCE/SC na representacdo @PAP 23/80138472 movida contra o Ministério
Publico do Estado de Santa Catarina, interposta por este procurador, conforme trecho da

decisdo:

Logo, excluida a data de inicio (20/11), bem como os dias 19/11 e 18/11, que,
por serem sabado e domingo, ndo configuram dias Uteis, a contagem se daria
a partir do dia 17/11, passando pelo dia 16/11, com seu encerramento no dia
15/11, data em que se daria o limite estabelecido pelo “prazo maximo de até
03 dias Uteis anteriores a data fixada para sessdo do pregdo”. Ocorre que no
dia 15/11 o pais estava sob o feriado nacional da Proclamagdo da Republica,
de modo que o Ultimo dia Util a ser considerado era o dia 14/11, data em que
foi protocolada a impugnacdo ao Edital pela parte autora (Fl. 14). Nesse
sentido, a impugnacdo, de fato, foi tempestiva, e sua analise era legitima e

devida.

Além disso, o TCU ja externou por diversas vezes o entendimento de que
o terceiro dia anterior ao dia da abertura do certame deve ser considerado para fins de
contagem de prazo para o recebimento de impugnac¢des ao edital, tendo em vista o
disposto no art. 110, caput, da Lei 8.666/1993 (relatério do Ministro Ubiratan Aguiar -
itens 3.5 a 3.11 - no ambito do Acorddo 2.167/2011-Plenério; relatdrio do Ministro
Raimundo Carreiro - itens 1.1.4.1 e 1.1.4.2 - no ambito do Acdérddo 2.625/2008-TCU-
Plenario; item 9.2.1 do Acérddo 539/2007-TCU-Plenario, Rel. Min. Marcos Bemquerer)

Visto isso, analisaremos o direito.

3. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

LIDERA PHARMA
Avenida Ernani do Amaral Peixoto, n® 286, Sala 904-A Centro — Niteréi/RJ CEP: 24020-076
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O item 4.1 do Termo de Referéncia do Edital exige que os licitantes
informem, na proposta comercial, a marca, o nome, o fabricante, o modelo, forma de

apresentacdo e o numero do registro do produto na ANVISA, vejamos:

4.1. Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no que for aplicavel,
a MARCA/NOMECOMERCIAL, o FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE
APRESENTAGAO (quando for o caso), o NUMERO DO REGISTRO DO PRODUTO

NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

Ato conseguinte, o item 4.2 do Termo de Referéncia também exige que os
medicamentos ofertados apresentem o registro na ANVISA, todavia, somente para os

itens que necessitem da referida exigéncia, vejamos:

4.2. Os licitantes deverdo apresentar comprovacdo de Registro dos
medicamentos ofertado junto ao Ministério da Saude — ANVISA, dentro do

periodo de vigéncia para os itens que necessitem da referida exigéncia.

Todavia, o item 20 do edital em nenhum momento exige que o produto
CANABIDIOL possua qualquer registro na ANVISA, ao contrdrio de outros itens que consta

na lista, vejamos:

LIDERA PHARMA
Avenida Ernani do Amaral Peixoto, n® 286, Sala 904-A Centro — Niteréi/RJ CEP: 24020-076
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proibida pelo comercio 4apmscx\ﬁr TCRISITo dos pmaul:sl

VL. "
ITEM DESCRICAO QUANT. UNIDADE |UNITARIO| Y- MEDIO
RS TOTALRS
BIPERIDENO LACTATO. Especificagio : solugido
injetavel 5 mg/mL ampola 1 ml. A embalagem do
13 |produto deverd conter a seguinte impressio: venda 325 AMPOLA R$ 3,70 RS 1.202,50

¢ apresentar [

registro dos produtos na Anvisa,

14 |BROMAZEPAM 3IMG COMPRIMIDO

15 |BROMAZEPAM 6MG COMPRIMIDO NAO ESPEC]F'CA ESSA

1§ | osiceion. dogedy EXIGENCIA NESTE ITEM
CARBAMAZEPINA 200 MG Especificagio

17 Comprimido 200 mg. a embalagem do produto devera romnoos St T
conter a scguinte impressao: venda proibida Io‘
comercio ¢ apresentar registro dos produtos na Anvisa f—
CARBAMAZEPINA  20MG/ML, SUSPENSAAO | 2

I8 N 32 RASCO RS 12,84 RS 170.130,00
ORAL FRASCO/100ML. 5 FRY : sk
CARBAMAZEPINA 400 MG. Especificagio

19 Comprimido 400 mg. a unb\llgcm do produto devera 0.000 COMPRIMIDO | RS 1,02 RS 132,600.00
conter a _seguinie in ;. yenda proibida _pelo

20 \ , 400 FRASCO RS 3.680.81 | RS 1.693.172.60

L =SPCCHICacRo:

2 C‘"“‘""“""" 300 me. "'“"“‘“'l“"‘ do programa devera | 585.000 COMPRIMIDO| R$046 | RS 269.100,00
conter a seguinte impressdo: _venda proibida _pelo
coméroio ¢ apresentar rcgistm dos produtos na Anvisa| |
CARBONATO DE LITIO CR  450MG -

22 |COMPRIMIDO. Especificagio: CARBONATO DE 100,000 COMPRIMIDO| RS 230 RS 230.000,00
LITIO CR 450MG - COMPRIMIDO.

23 |CITALOPRAM 20MG COMPRIMIDO 100.000 COMPRIMIDO | RS 032 RS 32.000,00

24 | CLOMIPRAMINA CLORIDRATO 25 MG 30,000 COMPRIMIDO | RS 183 RS 54.900,00

25 |CLONAZEPAM 0.5 MG 45.000 COMPRIMIDO | RS 0,25 RS 11.250,00
CLONAZEPAM 2 MG. Especificagio : Comprimidos |

26 |2MG, sulcado (R), devendd apresentar registro 255.000 COMPRIMIDO| RS028 RS 71.400,00

p! g
| fprodutos na Anvisa. | o |

CLONAZEPAM 2.5MG/ML, SOLUCAO ORAL FRC,

27 .ZUML: Lspu‘mcacao .Lm goms lmsm contendo a 8.350 FRASCO RS 381 RS 31.813,50

EFETIVA_
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Ora, primando pelo principio da vinculagdo ao edital e pela impossibilidade

de interpretagdo restritiva do edital, nos parece claro que o edital ndo exige que o

produto do item 20 possua registro na ANVISA, diante da clara falta de exigéncia

editalicia, o que inclusive € comum para este mercado.

nao permite

a interpretacdo restritiva do edital,

competitividade, vejamos:

Ato conseguinte, como é consabido, o TCU possui jurisprudéncia clara que

primando pelo principio da

E irregular a desclassificacio de proposta de licitante com base em

interpretacao restritiva de cladusula do edital, por afrontar os principios da

vinculagdo ao instrumento convocatério e da competitividade, bem como a

busca pela proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica. Acdérdao

2107/2024-Plenério | Relator: VITAL DO REGO

Diante de todo o exposto, questiona-se: para o produto previsto no item

20 do edital, ha exigéncia de juntada do seu respectivo registro junto a ANVISA, em que

pese a auséncia de justificativa e previsdo legal no edital?

LIDERA PHARMA
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1. REQUERIMENTOS
Diante do exposto, requer-se o esclarecimento abaixo:

a) Para o produto previsto no item 20 do edital, hd exigéncia de
juntada do seu respectivo registro junto a ANVISA, em que pese a auséncia

de justificativa e previsdo legal no edital?

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba/PR, 19 de maio de 2025

VITOR GUILHERME AGUIAR BARRETTA
OAB/SC 46.912

LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E Assinado de forma digital por LIDERA PHARMA
IMPORTADORA DE PROD:51634803000139  bertes snos e 10 1o0ma0 aang 00 21634803000139

LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA

LIDERA PHARMA
Avenida Ernani do Amaral Peixoto, n® 286, Sala 904-A Centro — Niteréi/RJ CEP: 24020-076
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Prefeitura Municipal de Maraba
Secretaria Municipal de Saude
Departamento de Almoxarifado
Central de Abastecimento Farmacéutico

Oficio n° 25/2025/SMS-ALM-CAF/SMS-ALM/SMS-PMM

CARLOS ALEXANDRE DE ARAUJO PINTO
DEPARTAMENTO DE PLANEJAMENTO E LICITACOES
TECNICO EM GESTAO

Rod. Transamazonica, Sn, Amapa

CEP: 68502-620

Maraba/PA

Assunto: Necessidade de registro na ANVISA para o produto Canabidiol — Item 20 do PROCESSO
LICITATORIO SEI N° 05050562.000328/2024-00-PMM (PREGAO (SRP) n° 90020/2025-
CPL/DGLC/SEPLAN.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°05050562.000328/2024-00

Prezados,

I - RELATORIO

A empresa Lidera Pharma apresentou questionamento acerca da necessidade do produto
Canabidiol possuir registro sanitario na ANVISA, conforme item 20 do PROCESSO
LICITATORIO SEI N° 05050562.000328/2024-00-PMM (PREGAO (SRP) n° 90020/2025-
CPL/DGLC/SEPLAN). A empresa solicita esclarecimentos sobre a legalidade e aplicabilidade da
exigéncia, argumentando ndo haver referéncia expressa a necessidade de registro para o medicamento
sujeito a controle especial.

II - FUNDAMENTACAO TECNICO-LEGAL
1. Exigéncia Legal de Registro Sanitario

Nos termos da Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos e outros produtos para a satude, ¢ expressamente
vedada a fabricacdo, comercializagdo e fornecimento de medicamentos sem prévio registro sanitario
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

Art. 12 — Nenhum dos produtos mencionados no artigo anterior podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Satde, conforme as
normas estabelecidas.

2. Canabidiol como Substiancia Sujeita a Controle Especial

O Canabidiol (CBD) ¢ uma substancia derivada da planta Cannabis sativa e se enquadra
na Lista de substincias sujeitas a controle especial, conforme previsto na:

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacoes;

RDC ANVISA n° 784, de 31 de mar¢o de 2023, que atualiza as listas de substancias sob
controle especial.



Portanto, os produtos que contém Canabidiol sdo considerados medicamentos sujeitos a
controle especial, cuja regulamentagcdo é ainda mais rigorosa ¢ demanda ndo apenas o registro, mas
também o cumprimento de requisitos adicionais relativos a seguranca, rastreabilidade e monitoramento.

3. Especificidade Regulatéria — RDC n° 327/2019

A ANVISA, por meio da Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, estabeleceu
0 marco regulatorio para a autorizagdo sanitaria de produtos de Cannabis para fins medicinais. Tal norma
determina:

Art. 5° — A comercializacdo de produtos de Cannabis no Brasil somente podera ocorrer
apOs autorizacio sanitaria concedida pela ANVISA.

Art. 11 — Os produtos a base de Cannabis devem ser registrados ou autorizados conforme
os requisitos estabelecidos nesta Resolucao.

Ou seja, mesmo os produtos com autorizacdo especifica (diferente do registro
tradicional) exigem regularizag¢do sanitaria prévia para que possam ser ofertados no pais, especialmente
em procedimentos de compra publica.

4. Interpretacio do Edital e a Exigéncia Implicita

Embora o edital nao liste individualmente em todos os medicamentos sujeitos a controle
especial, a legislacdo sanitaria vigente obriga, de forma implicita e automatica, que todo e qualquer
medicamento, inclusive os controlados, possua registro ou autorizacao sanitaria valida na ANVISA,
sendo desnecessaria a repeticao explicita dessa exigéncia no texto editalicio.

Portanto, a clausula do item 20 do edital, ao requerer o registro sanitario, abrange todos
os medicamentos sujeitos a controle especial, sendo o Canabidiol incluido de maneira obrigatoria, por
for¢a de lei.

III - CONCLUSAO
Diante do exposto, conclui-se que:

O Canabidiol ¢ classificado como medicamento sujeito a controle especial, conforme as
normas da ANVISA;

A comercializacao e fornecimento de medicamentos com Canabidiol, inclusive no ambito
de licitagcdes publicas, depende de prévia regularizacdo sanitaria junto a ANVISA, por meio de
registro ou autorizacio sanitaria especifica, conforme a RDC n° 327/2019;

A exigéncia constante do item 20 do edital, mesmo que de forma implicita, aplica-se
integralmente aos medicamentos controlados, como o Canabidiol, em consonancia com as normas
federais vigentes.

Assim, a exigéncia de registro sanitdrio para o produto Canabidiol ¢ legal, técnica e
sanitariamente obrigatoria, e sua dispensa nao é possivel no atual ordenamento juridico-sanitario.

Recomenda-se o indeferimento de propostas ou impugnacdes que busquem flexibilizar a
exigéncia de registro sanitario para o produto Canabidiol, sob risco de infringéncia a legislacdo de saude
publica.

Atenciosamente,

Maraba/PA, 19 de maio de 2025

Documento Assinado Eletronicamente
Lucilia Lima Azevedo



Farmacéutica - CRF 2148
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eil Documento assinado eletronicamente por Lucilia Lima Azevedo, Farmaceutica, em 19/05/2025, as
_ﬂ'mma Llil’ 21:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 397, de 2 de
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agosto de 2023.
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» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo verificador 0639515 e o
A codigo CRC 495346EE.

Folha 32, Quadra 05, Lote 20, - Bairro Nova Maraba - Maraba/PA - CEP 68502-620

almoxarifadosmsmaraba@gmail.com, - Site - maraba.pa.gov.br
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Prefeitura Municipal de Maraba
Secretaria Municipal de Saude
Departamento de Planejamento e Licitagdes

DESPACHO

Processo n°: 05050562.000328/2024-00

Examinando os autos do Processo em epigrafe, considerando considerando o pedido de
esclarecimentos realizado pela empresa LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA
DE PRODUTOS FARMACKUTICOS E CORRELATOS LTDA, bem como a resposta da érea
técnica, sob o Id SEI 0639515, encaminho os autos para conhecimento e providéncias necessarias.

Ademais, ressalta-se que no tépico 4 (requisitos da contratacdo), temos as seguintes
exigéncias:

4.1 Os licitantes deverao informar na proposta comercial, no que for aplicavel, a
MARCA/NOME COMERCIAL, o FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE APRESENTACAO
(quando for o caso), o NUMERO DO REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA referente aos
produtos ofertados.

4.2 Os licitantes deverdo apresentar comprovacao de Registro dos medicamentos ofertado
junto ao Ministério da Satide — ANVISA, dentro do periodo de vigé€ncia para os itens que necessitem da
referida exigéncia.

Dessa forma, ndo ha que se falar em auséncia de exigéncia de registro meramente em razao
da ndo indicagdo na especificacdo do item, na medida em que o Edital traz a obrigatoriedade de registro
dos produtos na ANVISA.

Ainda, ¢ oportuno esclarecer que os esclarecimentos prestados pela Administragdo no curso
do processo licitatorio, assim como as respostas as impugnacdes ao edital, tém efeito aditivo e
vinculante, a medida que ndo sé acresce ao edital, como também vincula a todos os licitantes e a
Administragao Publica, que nao pode decidir em sentido diverso daquele o qual ja havia se manifestado,
sob pena de ofensa ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio.

Assim prescrevem também diversos enunciados jurisprudenciais do Tribunal de Contas da
Uniao (TCU), abaixo exemplificados:

Os esclarecimentos prestados pela Administragdo ao longo do certame licitatorio
possuem natureza vinculante, ndo sendo possivel admitir, quando da analise das
propostas, interpretacdo distinta, sob pena de violagdo ao instrumento
convocatorio. (Acordiao 179/2021-TCU-Plenario)

Assertiva de pregoeiro, em sede de esclarecimentos, tem efeito vinculante para os
participantes da licitagdo. A inobservancia, pelo pregoeiro, da vinculagdo de sua
resposta ao instrumento convocatorio pode levar a sua responsabilizagdo perante o
TCU. (Acordao 915/2009-TCU-Plenario)

Maraba-PA, 20 de maio de 2025.

Documento Assinado Eletronicamente
Carlos Alexandre de Araujo Pinto
Técnico em Gestao



-_I_ Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre de Araujo Pinto, Técnico em Gestao, em
jEl. Llil’ 20/05/2025, as 08:51, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto
. n°® 397, de 2 de agosto de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4 https://sei.maraba.pa.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o coédigo verificador 0639557 e o

Rod. Transamazonica, Sn, Agropolis do Incra - Bairro Amapa - Maraba/PA - CEP 68502-620
compras.sms@maraba.pa.gov.br, 33230345 - Site - maraba.pa.gov.br

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 05050562.000328/2024-00 SEI n® 0639557


https://www.governotransparente.com.br/transparencia/lei/44669490/download/1045/Decreto%20n%25C2%25BA%20397-2023.pdf
https://sei.maraba.pa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PROCESSO N° 05050562.000328/2024-00
PREGAO ELETRONICO (SRP) N° | 90020/2025/CPL/DGLC/SEPLAN
TIPO: Menor Preco por Item

MODO DE DISPUTA: Aberto e Fechado

Registro de precos para eventual aquisicdo de
medicamentos sujeitos a controle especial

OBJETO: destinados a atender as necessidades do Fundo
Municipal de Salde e demais unidades
vinculadas.

SOLICITANTE: Fundo Municipal de Satde de Maraba/PA

UASG: 927495

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa LIDERA
PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA, inscritano CNPJ sob 0 n° 51.634.803/0001-

39, em face do edital da licitacdo em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua

resposta, os itens 14.1 e 14.3 do edital licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicacdo da Lei n° 14.133, de 2021, devendo protocolar o
pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

14.3 A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados

por forma eletrbnica, pelos seguintes meios: licitacao@maraba.pa.gov.br.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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A data de abertura da sessdo publica do certame esta agendada para ocorrer no dia
22/05/2025 as 09h00, conforme Aviso de Licitacdo publicado no Diério Oficial da Unido,
Edicdo n.° 86, Secdo 3, pagina 323, de 09/05/2025.

A solicitante protocolou o pedido de esclarecimento através do e-mail institucional

“licitacao@maraba.pa.gov.br.” no dia 19/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o

pedido de esclarecimento da solicitante é admissivel e tempestivo, conforme legislacdo em

vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A empresa solicita 0s seguintes esclarecimentos:

“(...) O item 4.1 do Termo de Referéncia do Edital exige que os licitantes
informem, na proposta comercial, a marca, 0 nome, o fabricante, o0 modelo,
forma de apresentacdo e o nimero do registro do produto na ANVISA,
vejamos:
4.1. Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no
que for aplicavel, a MARCA/NOMECOMERCIAL, o
FABRICANTE, 0 MODELO/FORMA DE APRESENTACAO
(quando for o caso), o NUMERO DO REGISTRO DO
PRODUTO NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

Ato conseguinte, o item 4.2 do Termo de Referéncia também exige que 0s
medicamentos ofertados apresentem o registro na ANVISA, todavia, somente

para o0s itens que necessitem da referida exigéncia, vejamos:

4.2. Os licitantes deverdo apresentar comprovacdo de Registro
dos medicamentos ofertado junto ao Ministério da Salde -
ANVISA, dentro do periodo de vigéncia para os itens que

necessitem da referida exigéncia.

Todavia, o item 20 do edital em nenhum momento exige que o produto
CANABIDIOL possua qualquer registro na ANVISA, ao contrario de outros
itens que consta na lista, vejamos:

()

Ora, primando pelo principio da vinculag&o ao edital e pela impossibilidade de

interpretacdo restritiva do edital, nos parece claro que o edital ndo exige que o

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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4. DA ANALISE

produto do item 20 possua registro na ANVISA, diante da clara falta de
exigéncia editalicia, o que inclusive é comum para este mercado.

()

Diante de todo o exposto, questiona-se: para o produto previsto no item 20 do
edital, ha exigéncia de juntada do seu respectivo registro junto a ANVISA, em

que pese a auséncia de justificativa e previsdo legal no edital? (...)”

Inicialmente, conforme prescreve o 81° do artigo 16, da Instrucdo Normativa

SEGES/ME N.° 73/2022, o Agente de Contratacdo podera requisitar subsidios dos responsaveis

pela elaboracdo dos anexos que acompanham o instrumento convocatério:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissdo de contratagdo, quando o
substituir, respondera aos pedidos de impugnacao e/ou impugnacdo no prazo
de até trés dias Uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado ao
altimo dia atil anterior a data da abertura do certame, e podera requisitar
subsidios formais aos responsaveis pela elaboracéo do edital de licitacdo e dos

anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratacdo encaminhou 0s autos do processo

licitatorio para conhecimento e manifestacdo no prazo da Leli, visto o carater eminentemente

técnico da matéria, contendo os termos do pedido de esclarecimento ao Edital encaminhado
pela empresa LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA.

Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da

Secretaria Municipal de Saude encaminhou resposta (doc. SEI 0639515), através do Oficio n°
25/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr2. Lucilia Lima Azevedo, Farmacéutica, com as

seguintes informacdes:

“(...) Assunto: Necessidade de registro na ANVISA para o produto Canabidiol
— Item 20 do PROCESSO LICITATORIO SEI N° 05050562.000328/2024-
00-PMM (PREGAO (SRP) n° 90020/2025-CPL/DGLC/SEPLAN.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°
05050562.000328/2024-00

Prezados,

| - RELATORIO

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,

CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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A empresa Lidera Pharma apresentou questionamento acerca da necessidade
do produto Canabidiol possuir registro sanitario na ANVISA, conforme
item 20 do PROCESSO LICITATORIO SEI N° 05050562.000328/2024-
00-PMM (PREGAO (SRP) n° 90020/2025-CPL/DGLC/SEPLAN). A
empresa solicita esclarecimentos sobre a legalidade e aplicabilidade da
exigéncia, argumentando ndo haver referéncia expressa a necessidade de

registro para 0 medicamento sujeito a controle especial.

Il - FUNDAMENTACAO TECNICO-LEGAL

1. Exigéncia Legal de Registro Sanitario

Nos termos da Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos e outros
produtos para a saude, € expressamente vedada a fabricacdo, comercializacdo
e fornecimento de medicamentos sem preévio registro sanitario concedido

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

Art. 12 — Nenhum dos produtos mencionados no artigo anterior podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado

no Ministério da Salde, conforme as normas estabelecidas.

2. Canabidiol como Substéncia Sujeita a Controle Especial

O Canabidiol (CBD) € uma substancia derivada da planta Cannabis sativa e
se enquadra na Lista de substéncias sujeitas a controle especial, conforme
previsto na:

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes;

RDC ANVISA n° 784, de 31 de marco de 2023, que atualiza as listas de
substancias sob controle especial.

Portanto, os produtos que contém Canabidiol sdo considerados
medicamentos sujeitos a controle especial, cuja regulamentagdo é ainda mais
rigorosa e demanda ndo apenas o registro, mas também o cumprimento de

requisitos adicionais relativos a seguranga, rastreabilidade e monitoramento.

3. Especificidade Regulatéria — RDC n° 327/2019
A ANVISA, por meio da Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019,
estabeleceu o marco regulatério para a autorizagdo sanitaria de produtos de

Cannabis para fins medicinais. Tal norma determina:

Art. 5°— A comercializagéo de produtos de Cannabis no Brasil somente podera
ocorrer apds autorizagado sanitaria concedida pela ANVISA.
Art. 11 — Os produtos a base de Cannabis devem ser registrados ou

autorizados conforme os requisitos estabelecidos nesta Resolucéo.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Ou seja, mesmo os produtos com autorizacdo especifica (diferente do
registro tradicional) exigem regularizacdo sanitaria prévia para que possam

ser ofertados no pais, especialmente em procedimentos de compra publica.

4. Interpretacdo do Edital e a Exigéncia Implicita

Embora o edital ndo liste individualmente em todos os medicamentos
sujeitos a controle especial, a legislagdo sanitaria vigente obriga, de forma
implicita e automatica, que todo e qualquer medicamento, inclusive os
controlados, possua registro ou autorizacdo sanitaria valida na ANVISA,
sendo desnecessaria a repeticao explicita dessa exigéncia no texto editalicio.
Portanto, a clausula do item 20 do edital, ao requerer o registro sanitario,
abrange todos os medicamentos sujeitos a controle especial, sendo o

Canabidiol incluido de maneira obrigatdria, por forca de lei.

111 - CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que:

O Canabidiol é classificado como medicamento sujeito a controle especial,
conforme as normas da ANVISA;

A comercializacdo e fornecimento de medicamentos com Canabidiol,
inclusive no &mbito de licitacfes publicas, depende de prévia regularizacéo
sanitaria junto a ANVISA, por meio de registro ou autorizacéo sanitéria
especifica, conforme a RDC n° 327/2019;

A exigéncia constante do item 20 do edital, mesmo que de forma implicita,
aplica-se integralmente aos medicamentos controlados, como o Canabidiol,
em consonancia com as normas federais vigentes.

Assim, a exigéncia de registro sanitario para o produto Canabidiol é legal,
técnica e sanitariamente obrigatoria, e sua dispensa ndo é possivel no atual
ordenamento juridico-sanitério.

Recomenda-se o indeferimento de propostas ou impugnagdes que busquem
flexibilizar a exigéncia de registro sanitario para o produto Canabidiol, sob

risco de infringéncia & legislacéo de saude publica. (...)”

Em complemento, o Departamento de Planejamento e Licitagdes da Secretaria
Municipal de Saude encaminhou resposta (doc. SEI 0639557), através de Despacho subscrito

pelo Sr. Carlos Alexandre de Araujo Pinto, Técnico em Gestdo, com as seguintes informagdes:

“(...) Ademais, ressalta-se que no tdpico 4 (requisitos da contratacdo), temos

as seguintes exigéncias:

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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4.1 Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no que
for aplicavel, a MARCA/NOME COMERCIAL, o
FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE APRESENTACAO
(quando for o caso), o NUMERO DO REGISTRO DO
PRODUTO NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

4.2 Os licitantes deverdo apresentar comprovacao de Registro dos
medicamentos ofertado junto ao Ministério da Salde — ANVISA,
dentro do periodo de vigéncia para os itens que necessitem da

referida exigéncia.

Dessa forma, ndo h& que se falar em auséncia de exigéncia de registro
meramente em razao da ndo indicagdo na especificagdo do item, na medida em
que o Edital traz a obrigatoriedade de registro dos produtos na ANVISA.
Ainda, é oportuno esclarecer que o0s esclarecimentos prestados pela
Administracdo no curso do processo licitatorio, assim como as respostas as
impugnacdes ao edital, tém efeito aditivo e vinculante, a medida que nédo so
acresce ao edital, como também vincula a todos os licitantes e & Administragdo
Publica, que ndo pode decidir em sentido diverso daquele o qual ja havia se
manifestado, sob pena de ofensa ao principio da vinculagdo ao instrumento
convocatorio.

Assim prescrevem também diversos enunciados jurisprudenciais do Tribunal

de Contas da Unido (TCU), abaixo exemplificados:

Os esclarecimentos prestados pela Administracdo ao longo do
certame licitatério possuem natureza vinculante, ndo sendo
possivel admitir, quando da analise das propostas, interpretacéo
distinta, sob pena de violagdo ao instrumento convocatério.
(Acordéo 179/2021-TCU-Plenério)

Assertiva de pregoeiro, em sede de esclarecimentos, tem efeito
vinculante para os participantes da licitacdo. A inobservancia, pelo
pregoeiro, da vinculagdo de sua resposta ao instrumento
convocatdrio pode levar a sua responsabilizacdo perante o TCU.
(Acérdéo 915/2009-TCU-Plenério)”

Conforme andlise realizada pelo 6rgdo demandante, considerando as
fundamentacfes técnicas, legais e sanitérias constantes na analise feita pela profissional

farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude, é proibida a fabricagdo, comercializacdo e

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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fornecimento de medicamentos para consumo sem que estes estejam registrados e liberados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

O medicamento questionado estd presente na lista de substancias sujeitas ao
controle especial, estando, portanto, submetido a uma regulamentacdo mais rigorosa que 0s
medicamentos comuns, além de ser necessario seu registro junto & ANVISA, sua
comercializacdo deve cumprir requisitos adicionais relativos & seguranca, rastreabilidade e
monitoramento.

A autorizacdo sanitaria dos produtos a base de Cannabis para fins medicinais,
possui regulamentagédo prevista na RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, na qual consta
expressamente em seu art. 5° que a comercializacdo de tais produtos no Brasil somente podera
ocorrer apos autorizacdo da ANVISA. Ademais, o artigo 11 da referida resolucdo, determina o
registro ou autorizacdo junto a ANVISA para os referidos produtos.

Conclui-se, portanto, que a legislacdo sanitaria vigente exige que todo
medicamento, seja ele sujeito ou ndo ao controle especial, possua registro ou autorizacéo
sanitaria valida junto a ANVISA

Acrescenta-se nesta analise que o subitem 4.1 do Edital solicita aos licitantes
informar na proposta comercial o nimero do registro do produto ofertado junto a ANVISA,
portanto ndo ha que se falar em auséncia da exigéncia de registro/autoriza¢do dos medicamentos
apenas por ndo constar na especificacao do item o texto.

O subitem 4.2 do Edital também exige dos licitantes a comprovacéo de registro dos
medicamentos ofertados, dentro do prazo de vigéncia.

O produto especificado possui apresentagéo industrializada, autorizada e registrada
pela ANVISA para comercializacdo em territdrio nacional, sem a necessidade de formulacéo
manipulada ou obtencéo de produtos similares importados, seguindo a todas as recomendacdes
técnicas e autorizacdes sanitarias vigentes, permitindo padronizacdo das doses, rastreabilidade
e garantia de eficécia, para segurancga dos pacientes.

O objetivo desta licitacdo € a aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, para atender demandas abertas e continuas das unidades vinculadas a Secretaria
Municipal de Saude de Maraba, conforme necessidades diversas e eventuais. Este certame
deverd resultar em contratacdo de empresas para mantimento de estoque regular de

medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles necessitem.

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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5. CONCLUSAO

Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa LIDERA
PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS LTDA, em consonéancia com a manifestacdo da Central de abastecimento
farmacéutico do almoxarifado da SMS.

Isto posto, o conteddo desta decisdo sera publicado no Portal de Compras do

Governo Federal: www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites

relacionados ao procedimento licitatorio.

Maraba/PA, 20 de maio de 2025.

RAPHAEL COTA finsdodeior:
DIAS:00270129 COTA DIAS:00270129219

Dados: 2025.05.20
219 17:45:44 -03'00'

RAPHAEL COTA DIAS
Agente de Contratacao/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM

Coordenagéo Permanente de Licitagéo, sediada a Rodovia Transamazénica, Km 5,5, S/N, Bairro Nova Marabd, Marabd/PA,
CEP 68507-765. E-mail: licitacao@maraba.pa.gov.br
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Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br>

Pedido de Esclarecimento - Pregao Eletronico 90020/2025 CPL/PMM

Prefeitura de Maraba - Licitagao <licitacao@maraba.pa.gov.br>

Para: Cidinei Staviski <consultoria@efetivalicitacoes.com>
Cc: Caio Polo <administrativo@efetivalicitacoes.com>, Vitor Barretta <vitor@barretta.adv.br>,

support@goldencbdplus.com

20 de maio de 2025 as 17:47

PROCESSO Ne:

05050562.000328/2024-00

PREGAO ELETRONICO (SRP) N¢:

90020/2025 CPL/PMM

CRITERIO DE JULGAMENTO:

MENOR PRECO POR ITEM

MODO DE DISPUTA:

ABERTO E FECHADO

REGISTRO DE PREGOS PARA EVENTUAL AQUISIGAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DESTINADOS A

OBJETO: ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E
DEMAIS UNIDADES VINCULADAS.
SOLICITANTE: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA/PA - FMS.
UASG: 927495
Boa tarde.

Apés a realizacao de analise, manifestagao e decisdo por parte da Secretaria Municipal de Saude de Maraba - SMS,

responsavel pela elaboragdo do Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, encaminhamos em anexo a resposta ao

seu pedido de esclarecimento.

Na oportunidade informo que também serao inseridas as informagdes no portal Compras.gov.br para conhecimento

de todos os interessados no certame.

Att.

Raphael Cota Dias

Agente de Contratagao/Pregoeiro
[Texto das mensagens anteriores oculto]

@ 4. Resposta Pedido de Esclarecimento.pdf

2127K
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Quadro informativo

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei 14.133/12021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto ~ Modo disputa: Aberto/Fechado

Contratagéo em periodo de cadastramento de proposta

Avisos (0) Impugnacdes (0) Esclarecimentos (3)

20/05/2025 17:52

ILUSTRISSIMO PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MARABA — ESTADO DO PARA
LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n® 51.634.803/0001-39, com sede na Rua
Luiz Leopoldo Fernandes Pinheiro, 587, Sala 201, Parte D,

Bairro Centro, CEP 24.030-127, vem, respeitosamente, por

meio do seu representante legal e/ou seu procuradorl, com

fundamento no artigo 164 da Lei 14.133/21 e do edital do

pregdo eletronico, interpor PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

AO ITEM 20 DO EDITAL, nos termos abaixo a seguir.

1. DOS FATOS

Foi publicado o Pregdo Eletronico 90020/2025 CPL/PMM, com a sessdo de

licitagdo marcada para o dia 22/05/2025.

No pregao sera utilizado o procedimento auxiliar do registro de pregos,

cujo objeto ¢ a eventual AQUISICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DESTINADOS A ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE E DEMAIS
UNIDADES VINCULADAS.

Todavia, ap6s uma analise detalhada do edital de licitagdo, identificamos

um ponto que merece esclarecimento no item 20 do edital, nos termos do artigo 164 da

Lei 14.133/21 e do edital.

Ressaltamos, por sua vez, que a resposta do pedido de esclarecimento

possui natureza vinculante, nos termos da jurisprudéncia do TCU, vejamos:

Os esclarecimentos prestados pela Administragéo ao longo do certame

licitatorio possuem natureza vinculante, ndo sendo possivel admitir, quando

da analise das propostas, interpretacdo distinta, sob pena de violagdo ao

instrumento convocatério. Acérdao 179/2021-Plendrio | Relator: RAIMUNDO

CARREIRO

Diante dos fatos narrados, passa-se a analisar a tempestividade da

presente impugnacao.

2. DA TEMPESTIVIDADE

Nos termos do edital, o prazo para protocolo de impugnagdo ¢ de até 3

(trés) dias uteis da data fixada para o recebimento das propostas, que no presente caso,

esta marcada para a data 22/05/2025.

Assim, considerando que o prazo judicial e administrativo ¢ contado

excluindo a data de inicio e incluindo a do fim2, o prazo findara dia 19/05/2025 (contado o terceiro dia util
anterior, de modo que o prazo ¢ até trés dias uteis), a presente

impugnacgdo ¢ tempestiva, de modo que deve ser analisada e julgada nos termos da
fundamentagao a seguir.

No sentido da inclusao do 3° dia util para fins de contagem de prazo,

decidiu o TCE/SC na representagdo (@PAP 23/80138472 movida contra o Ministério

Publico do Estado de Santa Catarina, interposta por este procurador, conforme trecho da
decisdo:

Logo, excluida a data de inicio (20/11), bem como os dias 19/11 e 18/11, que,

por serem sabado e domingo, ndo configuram dias tteis, a contagem se daria

a partir do dia 17/11, passando pelo dia 16/11, com seu encerramento no dia

15/11, data em que se daria o limite estabelecido pelo “prazo maximo de até

03 dias Uteis anteriores a data fixada para sessdo do pregdo”. Ocorre que no

dia 15/11 o pais estava sob o feriado nacional da Proclamagdo da Republica,

de modo que o tltimo dia util a ser considerado era o dia 14/11, data em que

foi protocolada a impugnagdo ao Edital pela parte autora (F1. 14). Nesse

sentido, a impugnagao, de fato, foi tempestiva, e sua analise era legitima e

devida.

Além disso, o TCU ja externou por diversas vezes o entendimento de que

o terceiro dia anterior ao dia da abertura do certame deve ser considerado para fins de
contagem de prazo para o recebimento de impugnacdes ao edital, tendo em vista o

disposto no art. 110, caput, da Lei 8.666/1993 (relatério do Ministro Ubiratan Aguiar -

itens 3.5 a 3.11 - no ambito do Acordao 2.167/2011-Plenério; relatério do Ministro

Raimundo Carreiro - itens 1.1.4.1 ¢ 1.1.4.2 - no ambito do Acordao 2.625/2008-TCUPIlenario;

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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item 9.2.1 do Acérddo 539/2007-TCU-Plenario, Rel. Min. Marcos Bemquerer)

Visto isso, analisaremos o direito.

3. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

O item 4.1 do Termo de Referéncia do Edital exige que os licitantes

informem, na proposta comercial, a marca, o nome, o fabricante, o modelo, forma de
apresentacdo e o numero do registro do produto na ANVISA, vejamos:

4.1. Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no que for aplicavel,

a MARCA/NOMECOMERCIAL, o FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE
APRESENTACAO (quando for o caso), o NUMERO DO REGISTRO DO PRODUTO
NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

Ato conseguinte, o item 4.2 do Termo de Referéncia também exige que os
medicamentos ofertados apresentem o registro na ANVISA, todavia, somente para os
itens que necessitem da referida exigéncia, vejamos:

4.2. Os licitantes deverdo apresentar comprovagao de Registro dos

medicamentos ofertado junto ao Ministério da Satide — ANVISA, dentro do

periodo de vigéncia para os itens que necessitem da referida exigéncia.

Todavia, o item 20 do edital em nenhum momento exige que o produto
CANABIDIOL possua qualquer registro na ANVISA, ao contrario de outros itens que consta
na lista, vejamos:

Ora, primando pelo principio da vinculagdo ao edital e pela impossibilidade

de interpretacdo restritiva do edital, nos parece claro que o edital ndo exige que o
produto do item 20 possua registro na ANVISA, diante da clara falta de exigéncia
editalicia, o que inclusive ¢ comum para este mercado.

Ato conseguinte, como ¢ consabido, o TCU possui jurisprudéncia clara que

nao permite a interpretagao restritiva do edital, primando pelo principio da
competitividade, vejamos:

E irregular a desclassificagido de proposta de licitante com base em

interpretagdo restritiva de clausula do edital, por afrontar os principios da

vinculagao ao instrumento convocatorio e da competitividade, bem como a

busca pela proposta mais vantajosa para a Administragéo Publica. Acordao
2107/2024-Plenério | Relator: VITAL DO REGO

Diante de todo o exposto, questiona-se: para o produto previsto no item

20 do edital, ha exigéncia de juntada do seu respectivo registro junto a ANVISA, em que
pese a auséncia de justificativa e previsdo legal no edital?

1. REQUERIMENTOS

Diante do exposto, requer-se o esclarecimento abaixo:

a) Para o produto previsto no item 20 do edital, ha exigéncia de

juntada do seu respectivo registro junto a ANVISA, em que pese a auséncia

de justificativa e previsao legal no edital?

Nestes termos, pede deferimento.

Curitiba/PR, 19 de maio de 2025

VITOR GUILHERME AGUIAR BARRETTA

OAB/SC 46.912

LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
1. RELATORIO

Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pela empresa LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°
51.634.803/0001-39, em face do edital da licitagdo em epigrafe.

2. DA ADMISSIBILIDADE

Quanto aos requisitos de admissibilidade do pedido de esclarecimento e de sua resposta, os itens 14.1 e 14.3 do
edital licitatorio determinam o seguinte:

14.1 Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n°
14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.

14.3 A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletrénica, pelos seguintes
meios: licitacao@maraba.pa.gov.br.

A data de abertura da sessdao publica do certame estd agendada para ocorrer no dia 22/05/2025 as 09h00,
conforme Aviso de Licitagdo publicado no Diario Oficial da Unido, Edi¢ao n.° 86, Secdo 3, pagina 323, de
09/05/2025.

A solicitante  protocolou o pedido de esclarecimento através do  e-mail institucional
“licitacao@maraba.pa.gov.br.” no dia 19/05/2025, conforme consta nos autos. Desta forma, o pedido de
esclarecimento da solicitante ¢ admissivel e tempestivo, conforme legislagdo em vigor.

3. DAS RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
A empresa solicita os seguintes esclarecimentos:
“(...) O item 4.1 do Termo de Referéncia do Edital exige que os licitantes informem, na proposta comercial, a

marca, o nome, o fabricante, o0 modelo, forma de apresentagdo e o numero do registro do produto na ANVISA,
vejamos:

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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4.1. Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no que for aplicivel, a
MARCA/NOMECOMERCIAL, o FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE APRESENTAGAO (quando for o
caso), o NUMERO DO REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

Ato conseguinte, o item 4.2 do Termo de Referéncia também exige que os medicamentos ofertados apresentem
o registro na ANVISA, todavia, somente para os itens que necessitem da referida exigéncia, vejamos:

4.2. Os licitantes deverdo apresentar comprovacao de Registro dos medicamentos ofertado junto ao Ministério
da Satde - ANVISA, dentro do periodo de vigéncia para os itens que necessitem da referida exigéncia.

Todavia, o item 20 do edital em nenhum momento exige que o produto CANABIDIOL possua qualquer registro
na ANVISA, ao contrario de outros itens que consta na lista, vejamos:

()

Ora, primando pelo principio da vinculacdo ao edital e pela impossibilidade de interpretagao restritiva do edital,
nos parece claro que o edital ndo exige que o produto do item 20 possua registro na ANVISA, diante da clara
falta de exigéncia editalicia, o que inclusive ¢ comum para este mercado.

()

Diante de todo o exposto, questiona-se: para o produto previsto no item 20 do edital, ha exigéncia de juntada do
seu respectivo registro junto a ANVISA, em que pese a auséncia de justificativa e previsao legal no edital? (...)”

4. DA ANALISE

Inicialmente, conforme prescreve o §1° do artigo 16, da Instrugdo Normativa SEGES/ME N.° 73/2022, o Agente
de Contratagdo poderd requisitar subsidios dos responséaveis pela elaboracdo dos anexos que acompanham o
instrumento convocatorio:

“§ 1° O agente de contratagdo ou a comissdo de contratacdo, quando o substituir, respondera aos pedidos de
impugnacao e/ou impugnagio no prazo de até trés dias uteis contado da data de recebimento do pedido, limitado
ao Ultimo dia 0til anterior a data da abertura do certame, e podera requisitar subsidios formais aos responsaveis
pela elaboragdo do edital de licitagdo e dos anexos.”.

Neste sentido, este Agente de Contratacdo encaminhou os autos do processo licitatorio para conhecimento e
manifestagdo no prazo da Lei, visto o carater eminentemente técnico da matéria, contendo os termos do pedido
de esclarecimento ao Edital encaminhado pela empresa LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA.

Em resposta, a Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude
encaminhou resposta (doc. SEI 0639515), através do Oficio n® 25/2025/SMS-ALM-CAF subscrito pela Sr*.
Lucilia Lima Azevedo, Farmacéutica, com as seguintes informagdes:

“(...) Assunto: Necessidade de registro na ANVISA para o produto Canabidiol — Item 20 do PROCESSO
LICITATORIO  SEI  N°  05050562.000328/2024-00-PMM  (PREGAO  (SRP) n°  90020/2025-
CPL/DGLC/SEPLAN.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 05050562.000328/2024-00
Prezados,

- RELATORIO

A empresa Lidera Pharma apresentou questionamento acerca da necessidade do produto Canabidiol possuir
registro sanitario na ANVISA, conforme item 20 do PROCESSO LICITATORIO SEI N°
05050562.000328/2024-00-PMM (PREGAO (SRP) n° 90020/2025-CPL/DGLC/SEPLAN). A empresa solicita
esclarecimentos sobre a legalidade e aplicabilidade da exigéncia, argumentando ndo haver referéncia expressa a
necessidade de registro para o medicamento sujeito a controle especial.

II - FUNDAMENTACAO TECNICO-LEGAL

1. Exigéncia Legal de Registro Sanitario

Nos termos da Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos e outros produtos para a saude, ¢ expressamente vedada a fabricagao,
comercializagdo e fornecimento de medicamentos sem prévio registro sanitdrio concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

Art. 12 — Nenhum dos produtos mencionados no artigo anterior podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Satde, conforme as normas estabelecidas.

2. Canabidiol como Substancia Sujeita a Controle Especial

O Canabidiol (CBD) ¢ uma substancia derivada da planta Cannabis sativa e se enquadra na Lista de substancias
sujeitas a controle especial, conforme previsto na:

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes;

RDC ANVISA n°® 784, de 31 de margo de 2023, que atualiza as listas de substancias sob controle especial.
Portanto, os produtos que contém Canabidiol sdo considerados medicamentos sujeitos a controle especial, cuja
regulamentagdo ¢ ainda mais rigorosa ¢ demanda ndo apenas o registro, mas também o cumprimento de
requisitos adicionais relativos a seguranga, rastreabilidade e monitoramento.

3. Especificidade Regulatoria — RDC n°® 327/2019

A ANVISA, por meio da Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, estabeleceu o marco regulatorio
para a autorizacdo sanitdria de produtos de Cannabis para fins medicinais. Tal norma determina:

Art. 5° — A comercializagdo de produtos de Cannabis no Brasil somente podera ocorrer apds autorizagao
sanitaria concedida pela ANVISA.

Art. 11 — Os produtos a base de Cannabis devem ser registrados ou autorizados conforme os requisitos
estabelecidos nesta Resolugéo.

Ou seja, mesmo os produtos com autorizagdo especifica (diferente do registro tradicional) exigem regularizagao
sanitaria prévia para que possam ser ofertados no pais, especialmente em procedimentos de compra publica.

4. Interpretagdo do Edital e a Exigéncia Implicita

Embora o edital nao liste individualmente em todos os medicamentos sujeitos a controle especial, a legislagao
sanitaria vigente obriga, de forma implicita e automatica, que todo e qualquer medicamento, inclusive os
controlados, possua registro ou autorizagdo sanitaria valida na ANVISA, sendo desnecessaria a repeti¢do
explicita dessa exigéncia no texto editalicio.

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92749505900202025
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Portanto, a clausula do item 20 do edital, ao requerer o registro sanitario, abrange todos os medicamentos
sujeitos a controle especial, sendo o Canabidiol incluido de maneira obrigatoria, por forga de lei.

III - CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que:

O Canabidiol ¢ classificado como medicamento sujeito a controle especial, conforme as normas da ANVISA;

A comercializagao e fornecimento de medicamentos com Canabidiol, inclusive no ambito de licitagdes publicas,
depende de prévia regularizagdo sanitaria junto a ANVISA, por meio de registro ou autorizagdo sanitria
especifica, conforme a RDC n° 327/2019;

A exigéncia constante do item 20 do edital, mesmo que de forma implicita, aplica-se integralmente aos
medicamentos controlados, como o Canabidiol, em consonancia com as normas federais vigentes.

Assim, a exigéncia de registro sanitario para o produto Canabidiol ¢ legal, técnica e sanitariamente obrigatoria, e
sua dispensa ndo ¢ possivel no atual ordenamento juridico-sanitario.

Recomenda-se o indeferimento de propostas ou impugnagdes que busquem flexibilizar a exigéncia de registro
sanitario para o produto Canabidiol, sob risco de infringéncia a legislagdo de satde publica. (...)”

Em complemento, o Departamento de Planejamento e Licitagdes da Secretaria Municipal de Satide encaminhou
resposta (doc. SEI 0639557), através de Despacho subscrito pelo Sr. Carlos Alexandre de Aradjo Pinto, Técnico
em Gestdo, com as seguintes informagdes:

“(...) Ademais, ressalta-se que no topico 4 (requisitos da contratagdo), temos as seguintes exigéncias:

4.1 Os licitantes deverdo informar na proposta comercial, no que for aplicavel, a MARCA/NOME
COMERCIAL, o FABRICANTE, o MODELO/FORMA DE APRESENTACAO (quando for o caso), o
NUMERO DO REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA referente aos produtos ofertados.

4.2 Os licitantes deverdo apresentar comprovagao de Registro dos medicamentos ofertado junto ao Ministério da
Saiude — ANVISA, dentro do periodo de vigéncia para os itens que necessitem da referida exigéncia.

Dessa forma, ndo ha que se falar em auséncia de exigéncia de registro meramente em razdo da nao indicacao na
especificagdo do item, na medida em que o Edital traz a obrigatoriedade de registro dos produtos na ANVISA.
Ainda, ¢ oportuno esclarecer que os esclarecimentos prestados pela Administragdo no curso do processo
licitatorio, assim como as respostas as impugnagoes ao edital, tém efeito aditivo e vinculante, a medida que nao
s6 acresce ao edital, como também vincula a todos os licitantes e & Administragdo Publica, que ndo pode decidir
em sentido diverso daquele o qual ja havia se manifestado, sob pena de ofensa ao principio da vinculagdo ao
instrumento convocatorio.

Assim prescrevem também diversos enunciados jurisprudenciais do Tribunal de Contas da Unido (TCU), abaixo
exemplificados:

Os esclarecimentos prestados pela Administragdo ao longo do certame licitatorio possuem natureza vinculante,
ndo sendo possivel admitir, quando da andlise das propostas, interpretacdo distinta, sob pena de violagdo ao
instrumento convocatorio. (Acordao 179/2021-TCU-Plenario)

Assertiva de pregoeiro, em sede de esclarecimentos, tem efeito vinculante para os participantes da licitagao. A
inobservancia, pelo pregoeiro, da vinculagdo de sua resposta ao instrumento convocatorio pode levar a sua
responsabilizacdo perante o TCU. (Acédrdao 915/2009-TCU-Plenario)”

Conforme analise realizada pelo o6rgdo demandante, considerando as fundamentagdes técnicas, legais e
sanitarias constantes na analise feita pela profissional farmacéutica da Secretaria Municipal de Satde, ¢ proibida
a fabricacdo, comercializagdo e fornecimento de medicamentos para consumo sem que estes estejam registrados
e liberados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

O medicamento questionado estd presente na lista de substancias sujeitas ao controle especial, estando, portanto,
submetido a uma regulamentagdo mais rigorosa que os medicamentos comuns, além de ser necessario seu
registro junto a ANVISA, sua comercializagdo deve cumprir requisitos adicionais relativos a seguranca,
rastreabilidade e monitoramento.

A autorizagdo sanitaria dos produtos a base de Cannabis para fins medicinais, possui regulamentago prevista na
RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, na qual consta expressamente em seu art. 5° que a comercializagao de
tais produtos no Brasil somente podera ocorrer apos autorizagao da ANVISA. Ademais, o artigo 11 da referida
resolucdo, determina o registro ou autorizacao junto a ANVISA para os referidos produtos.

Conclui-se, portanto, que a legislagdo sanitaria vigente exige que todo medicamento, seja ele sujeito ou nao ao
controle especial, possua registro ou autorizagao sanitaria valida junto 8 ANVISA

Acrescenta-se nesta analise que o subitem 4.1 do Edital solicita aos licitantes informar na proposta comercial o
namero do registro do produto ofertado junto a ANVISA, portanto ndo ha que se falar em auséncia da exigéncia
de registro/autorizagao dos medicamentos apenas por ndo constar na especificagao do item o texto.

O subitem 4.2 do Edital também exige dos licitantes a comprovagdo de registro dos medicamentos ofertados,
dentro do prazo de vigéncia.

O produto especificado possui apresentagao industrializada, autorizada e registrada pela ANVISA para
comercializagdo em territorio nacional, sem a necessidade de formulagdo manipulada ou obtengdo de produtos
similares importados, seguindo a todas as recomendagdes técnicas e autorizagdes sanitarias vigentes, permitindo
padronizac@o das doses, rastreabilidade e garantia de eficécia, para seguranga dos pacientes.

O objetivo desta licitagdo ¢ a aquisi¢do de medicamentos sujeitos a controle especial, para atender demandas
abertas e continuas das unidades vinculadas a Secretaria Municipal de Saude de Maraba, conforme necessidades
diversas e eventuais. Este certame devera resultar em contratagdo de empresas para mantimento de estoque
regular de medicamentos para pronta entrega aos pacientes que deles necessitem.

5. CONCLUSAO

Assim, temos por respondido o pedido de esclarecimento da empresa LIDERA PHARMA DISTRIBUIDORA E
IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS LTDA, em consonincia com a
manifestagao da Central de abastecimento farmacéutico do almoxarifado da SMS.

Isto posto, o conteudo desta decisio sera publicado no Portal de Compras do Governo Federal:
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www.gov.br/compras/pt-br, bem como sera dada continuidade aos tramites relacionados ao procedimento
licitatorio.

Maraba/PA, 20 de maio de 2025.

RAPHAEL COTA DIAS
Agente de Contratagdo/Pregoeiro
Portaria N.° 1.280/2025-GP/PMM
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https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:27

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

47 CLORPROMAZINA
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

380
R$ 14,6200

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/47?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:27

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

51 CLOZAPINA
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

960
R$ 21900

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/51?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:27

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

52 CLOZAPINA
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

1800
R$ 8,0400

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/52?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:28

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

53 CODEINA
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

5000
R$ 2,6900

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/53?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:28

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

73 FENTANILA
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70

I FS NASCIMENTO & CIA LTDA

Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

27000
R$ 59200

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/73?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:28

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

81 HALOPERIDOL
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

70000
R$ 0,.3900

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/81?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:29

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

102 MIDAZOLAM
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70

I FS NASCIMENTO & CIA LTDA

Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

36000
R$ 6,1500

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/102?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:29

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

103 MIDAZOLAM
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

12000
R$ 6,1500

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/103?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

27/06/2025, 17:29

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

Disputa

Julgamento Habilitagao

Fase Recursal

Q-
e Online @

SIOJIOI0)

Adjudicagao/ Homologagao

O

149 TIOPENTAL SODICO
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aberto para recursos)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

() ()
N N

Qtde solicitada:

Valor estimado (unitario)

200
R$ 70,5300

Data limite para contrarrazoes
07/07/2025

O

Acesso a
Informacao

O

(A0

ke
<

< Voltar

>< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

~ MINISTERIO DA
GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/149?identificador=92749505900202025&etapa=FR

UNIAD E RECONSTRUGAD

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

03/07/2025, 08:32

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Selecao de fornecedores - Fase recurs:

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)

UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto

Disputa Julgamento

Modo disputa: Aberto/Fechado

Habilitacao

O O

45 DEXMEDETOMIDINA CLORIDRATO
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aguardando adjudicagao)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

()
N

Qtde solicitada:
Valor estimado (unit

Data limite para
07/07/2025

X
Mensagens

Visualize aqui as mensagens da Sessao Publica
Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) @
Mensagem do Pregoeiro Item 45
A fase de recurso do item 45 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 151
A fase de recurso do item 151 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Iltem 105
A fase de recurso do item 105 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 53

A fase de recurso do item 53 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

Mensagem do Pregoeiro Iltem 152

A fase de recurso do item 152 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

GZ 3 4 5 > »

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/45?identificador=92749505900202025&etapa=FR

7


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.brasil.gov.br/

03/07/2025, 08:32

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Selecao de fornecedores - Fase recurs:

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)

UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto

Disputa Julgamento

Modo disputa: Aberto/Fechado

Habilitacao

O O

45 DEXMEDETOMIDINA CLORIDRATO
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aguardando adjudicagao)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

()
N

Qtde solicitada:
Valor estimado (unit

Data limite para
07/07/2025

X
Mensagens

Visualize aqui as mensagens da Sessao Publica
Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) @
Mensagem do Pregoeiro ltem 73
A fase de recurso do item 73 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 52
A fase de recurso do item 52 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 81
A fase de recurso do item 81 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 51

A fase de recurso do item 51 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:02h

Mensagem do Pregoeiro Iltem 103

A fase de recurso do item 103 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:02h

<<<1°345>>>

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/45?identificador=92749505900202025&etapa=FR

7
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03/07/2025, 08:32

@ Compras.gov.br

a Selegao de fornecedores - Fase recursal

Compras.gov.br

Selecao de fornecedores - Fase recurs:

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)

UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Preco / Maior Desconto

Disputa Julgamento

Modo disputa: Aberto/Fechado

Habilitacao

O O

45 DEXMEDETOMIDINA CLORIDRATO
Exclusividade ME/EPP
Julgado e habilitado (aguardando adjudicagao)

Data limite para recursos
02/07/2025
Data limite para decisao
24/07/2025

A Recursos e contrarrazoes

63.872.493/0001-70
| FS NASCIMENTO & CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

()
N

Qtde solicitada:
Valor estimado (unit

Data limite para
07/07/2025

X
Mensagens
Visualize aqui as mensagens da Sessao Publica
Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) @
Mensagem do Pregoeiro Item 47

A fase de recurso do item 47 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:02h

Mensagem do Pregoeiro Iltem 102

A fase de recurso do item 102 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:02h

Mensagem do Pregoeiro Item 149

A fase de recurso do item 149 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:02h

Mensagem do Pregoeiro

Data limite para contrarrazées 07/07/2025

Enviada em 27/06/2025 as 17:39:32h

Mensagem do Pregoeiro

Data limite para recursos 02/07/2025

Enviada em 27/06/2025 as 17:39:28h

«K < 1 2 °4 5 > »

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/45?identificador=92749505900202025&etapa=FR
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27/06/2025, 17:30 Compras.gov.br

@ Compras.gov.br 9 v

a Selecao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal o onine (2)

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

SIOJIOI0)

Disputa Julgamento Habilitacao Fase Recursal Adjudicagao/ Homologagao

O O O o O

151 TRAMADOL CLORIDRATO Qtde solicitada: 60000 9
Revogado (aberto para recursos) Valor estimado (unitario) R$ 4,6200 8
Data limite para recursos Data limite para contrarrazoes

02/07/2025 07/07/2025

Data limite para decisao

24/07/2025

ke
<

A Recursos e contrarrazoes

05.049.432/0001-00
COMERCIO E REPRESENTACOES PRADO LTDA
Recurso: ndo registrado

04.949.905/0001-63
F CARDOSO E CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

04.340.683/0001-87
J DE R L PARRIAO LTDA
Recurso: ndo registrado

34.875.727/0001-34
LOBATO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

47.891.691/0001-24
MAZZETTO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Recurso: nao registrado

29.614.830/0001-90
MEDITON FARMACEUTICA LTDA -
Recurso: ndo registrado

49.803.998/0001-51
ODONTOMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS E MEDICAMENTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
Recurso: nao registrado

16.647.278/0001-95
PARAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Recurso: ndo registrado

15.655.026/0001-45
RNL TRADE AND FACILITIES LTDA
Recurso: ndo registrado

28.995.092/0001-06

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/151?identificador=92749505900202025&etapa=FR 1/2



27/06/2025, 17:30 Compras.gov.br

@ Compras.gov.br 9

40.269.624/0001-23
RV DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS LTDA
Recurso: ndo registrado

55.007.465/0001-66
SANTANA FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Recurso: nao registrado

08.393.709/0001-06
SILVA E DELGADO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

< Voltar >< Adiantar prazo >

GOVERND FEDERAL

Acesso a ~ MINISTERIO DA
Informagao GESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVIGOS PUBLICOS

UNIAD E RECONSTRUGAD

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/151?identificador=92749505900202025&etapa=FR 2/2
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27/06/2025, 17:30 Compras.gov.br

@ Compras.gov.br 9 v

a Selecao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recursal o onine (2)

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado

SIOJIOI0)

Disputa Julgamento Habilitacao Fase Recursal Adjudicagao/ Homologagao

O O O o O

152 TRAMADOL CLORIDRATO Qtde solicitada: 20000 9
Revogado (aberto para recursos) Valor estimado (unitario) R$ 4,6200 8
Data limite para recursos Data limite para contrarrazoes

02/07/2025 07/07/2025

Data limite para decisao

24/07/2025

ke
<

A Recursos e contrarrazoes

04.340.683/0001-87
J DE R L PARRIAO LTDA
Recurso: ndo registrado

34.875.727/0001-34
LOBATO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

47.891.691/0001-24
MAZZETTO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Recurso: ndo registrado

49.803.998/0001-51
ODONTOMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS E MEDICAMENTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
Recurso: ndo registrado

15.655.026/0001-45
RNL TRADE AND FACILITIES LTDA
Recurso: nao registrado

28.995.092/0001-06
RONIMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Recurso: ndo registrado

40.269.624/0001-23
RV DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS LTDA
Recurso: nao registrado

55.007.465/0001-66
SANTANA FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Recurso: ndo registrado

08.393.709/0001-06
SILVA E DELGADO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/152?identificador=92749505900202025&etapa=FR 1/2



27/06/2025, 17:30 Compras.gov.br

@ Compras.gov.br 9

. GOVERND FEDERAL
Acesso a MINISTERIO DA

Informacao CESTAO E DA INOVAGAD
EM SERVICOS PUBLICOS

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/152?identificador=92749505900202025&etapa=FR 2/2
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03/07/2025, 08:30 Compras.gov.br

@ Compras.gov.br Mensagens

A 3 Visualize aqui as mensagens da Sessao Publica
(1) Selegao de fornecedores - Fase recursal

Selecao de fornecedores - Fase recurs: ez eetsnicon 0002072025 e (®

Pregao Eletronico N° 90020/2025 (SRP) (Lei14.133/2021)
UASG 927495 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MARABA - PA @

Mensagem do Pregoeiro Item 45

A fase de recurso do item 45 foi finalizada no prazo

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto/Fechado previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 151
Disputa Julgamento Habilitacao A fase de recurso do item 151 foi finalizada no prazo
N N\ previsto. Nao houve registro de recursos.
Q U U Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Iltem 105

A fase de recurso do item 105 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

151 TRAMADOL CLORIDRATO Otde solicitada Mensagem do Pregoeiro Item 53
Revogado (aguardando homologacao) Valor estimado (unit A fase de recurso do item 53 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

Mensagem do Pregoeiro Iltem 152
Data limite para recursos Data limite para, A fase de recurso do item 152 foi finalizada no prazo
02/07/2025 07/07/2025 previsto. Nao houve registro de recursos.
Data limite para decisao Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
24/07/2025

G 2 3 4 5 > »
A Recursos e contrarrazoes

05.049.432/0001-00
COMERCIO E REPRESENTACOES PRADO LTDA
Recurso: ndo registrado

04.949.905/0001-63
F CARDOSO E CIA LTDA
Recurso: ndo registrado

04.340.683/0001-87
J DE R L PARRIAO LTDA
Recurso: ndo registrado

34.875.727/0001-34
LOBATO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

47.891.691/0001-24
MAZZETTO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Recurso: nao registrado

29.614.830/0001-90
MEDITON FARMACEUTICA LTDA -
Recurso: ndo registrado

49.803.998/0001-51
ODONTOMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS E MEDICAMENTOS HOSPITALARES E ODONT(
Recurso: nao registrado

16.647.278/0001-95
PARAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Recurso: ndo registrado

15.655.026/0001-45
RNL TRADE AND FACILITIES LTDA
Recurso: ndo registrado

28.995.092/0001-06

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/151?identificador=92749505900202025&etapa=FR 1/2



03/07/2025, 08:30

@ Compras.gov.br

40.269.624/0001-23

RV DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS LTDA

Recurso: ndo registrado

55.007.465/0001-66

SANTANA FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Recurso: nao registrado

08.393.709/0001-06

Compras.gov.br

SILVA E DELGADO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
Recurso: ndo registrado

FUNDO
MUNICIPAL DE por FUNDO MUNICIPAL DE

Assinado de forma digital

SAUDE DE
SAUDE DE MARABA:18478187000107
MARABA:18478187 Dados: 2025.07.18
000107 11:04:52 -03'00"

Assinado de forma
WERBERT digital por WERBERT
RIBEIRO RIBEIRO

CARVALHO:589797602
CARVALHO:5 30

Dados: 2025.07.18

8979760230 11:0528-0300'

Mensagens

Visualize aqui as mensagens da Sessao Publica

Pregao Eletrénico N° 90020/2025 (SRP)

Mensagem do Pregoeiro Item 45

A fase de recurso do item 45 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro ltem 151

A fase de recurso do item 151 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Iltem 105

A fase de recurso do item 105 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h
Mensagem do Pregoeiro Item 53

A fase de recurso do item 53 foi finalizada no prazo

previsto. Nao houve registro de recursos.
Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

Mensagem do Pregoeiro Iltem 152

A fase de recurso do item 152 foi finalizada no prazo
previsto. Nao houve registro de recursos.

Enviada em 03/07/2025 as 00:00:03h

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/selecao-fornecedores/item/151?identificador=92749505900202025&etapa=FR
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