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MTiE
I Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

PE 06/2023 PROC 2022/25155 - Esclarecimento

5 mensagens

Ricardo Bittencourt (Licitagoes) <ricardo.licitacao@aurapharma.com.br> 3 de fevereiro de 2023 as 12:08

Para: pregao02@ses.mt.gov.br

Estimado cliente,

Visando nossa participagéo no referido processo, a ocorrer em 14/02, solicitamos esclarecimento quanto
aos itens 33, 34 e 35 (Canabidiol 20mg, 50mg e 200mg/ml - frascos de 30ml), em relagdo aos seguintes
aspectos, para promover maior competitividade ao certame

- Sera permitido ofertar produto importado via portaria RDC 660, os quais estao autorizados, mas ndo possuem
AS/registro junto a Anvisa ?

- Em caso de aceitagdo somente via RDC 327 (produto registrado, clausula 7.5.1 do edital), podemos oferecer
embalagem de 10ml na proporcionalidade de 30ml (3 unid) ? Indicamos retificar edital para que seja exigido
quantidade em ML ao invés de unicamente frasco 30ml (visto que atualmente somente 1 unica empresa detém
registro nessa apresentacao de 30ml, restringindo a competitividade e, ndo favorecendo nenhuma economia ao
orgao requisitante ja que a marca tem valor tabelado e nao oferece lances nos certames).

Obs. Ja temos outro certame junto a vossa instituicao (PE 02/2023), que iremos participar, o qual houve correcao
para requisicao em ML, justamente para todas as marcas com devido AS/registro possam participar.

Gratos desde ja, subscrevo-me

fl ura 4 ricardo.licitacao@aurapharma.com.br
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5 QY 0800-444-0000

Ricardo Bittencourt @ www.aurapharma.com.br

D (+55 41) 99567-1213 Rua Desembargador Costa Carvalho, 312
Batel » Curitiba / PR

pregao02@ses.mt.gov.br <pregao02@ses.mt.gov.br> 3 de fevereiro de 2023 as 16:30

Para: ricardo.licitacao@aurapharma.com.br, ricardo.licitacao@aurapharma.com.br
Sua mensagem
Para: ricardo.licitacao@aurapharma.com.br
Assunto: PE 06/2023 PROC 2022/25155 - Esclarecimento
Enviada: 03/02/2023, 12:08:26 GMT-4

foi lida em 03/02/2023, 16:30:03 GMT-4

Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br> 6 de fevereiro de 2023 as 15:13

Para: "Ricardo Bittencourt (Licitagdes)" <ricardo.licitacao@aurapharma.com.br>
Boa tarde,
Poderia esclarecer qual produto seria ofertado (marca) na forma de apresentacéo de 10 ml, visto que néo
localizamos nos bancos de pregos ou Anvisa a forma de apresentagao de SOLUCAO ORAL em frascos de 10 ml,

apenas localizamos seringas com 10 ml.

https://mail.google.com/mail/u/1/?ik=bd461c8756&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1756826709472514423&simpl=msg-f%3A1756826...

13


mailto:ricardo.licitacao@aurapharma.com.br

07/02/2023 11:39 E-mail de MTI - Empresa Mato-grossense de Tecnologia da Informagao - PE 06/2023 PROC 2022/25155 - Esclarecimento

Atenciosamente,

Ideuzete Silva
Pregoeira

[Texto das mensagens anteriores oculto]

Atenciosamente.

|=————]
Pregoeiros Oficiais SES/MT
& (65)3613-5456 . e
B pregao@ses.mt.gov.br T:;:E Mato
de Swide Grosso

@ CPA, Rua Jdlio DomingosdeCampos, 5/n
CEP: 78045-005 | Cuiaba-MT

Coordenadoria de Aquisicoes. (65) 3613-5410

Superintendéncia de Aquisicdes e Contratos

Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso

Rua Julio Domingos de Campos - Seo Fiote, S/N (Antiga Rua D, Quadra 12, Lote 02) Bloco 05
Centro Politico Administrativo

78049-902, Cuiaba-MT

Ricardo Bittencourt (Licitagoes) <ricardo.licitacao@aurapharma.com.br> 6 de fevereiro de 2023 as 20:01

Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Ola Ideuzete, muito prazer

Segue em anexo material de nossos produtos, dispomos concentragdes de 50mg e 200mg, devidamente
registrados na Anvisa. Quanto ao de 20mg, temos apenas produto importado que nao possui registro/AS.
Ficamos no aguardo de vosso retorno e, lhe agradecemos desde ja pela orientacao previa.

[Texto das mensagens anteriores oculto]

@ ura B ricardo.licitacao@aurapharma.com.br
darma
P QS 0800-444-0000

Ricardo Bittencourt @ www.aurapharma.com.br

Q (+55 41) 99567-1213 @ Rua Desembargador Costa Carvalho, 312
Batel = Curitiba / PR

6 anexos

E Autorizagao Sanitaria 50mg - DOU.pdf
45K

E Autorizacao sanitaria 200mg - DOU.pdf
426K
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.D Bula Aura Pharma 50mg.pdf
785K

ﬂ Bula Aura Pharma 200mg.pdf
203K

s Folder CBD 50mg 5% RDC 327.pdf
2926K

ﬂ Folder CBD 200mg RDC 327.pdf
1441K

Pregdo da SES <pregao02@ses.mt.gov.br> 7 de fevereiro de 2023 as 11:39

Para: "Ricardo Bittencourt (Licitagbes)" <ricardo.licitacao@aurapharma.com.br>
BOM DIA,
Seguem esclarecimentos formulados pela unidade demandante quanto aos questionamentos enviados.
Ressaltamos que sera realizado o ajuste, no processo e no sistema, com relagdo a forma de apresentagéo dos
produtos dos itens 33, 34, 35, visando a ampliagdo da competitividade.

Atenciosamente,

Ideuzete Silva
Pregoeira

Em sex., 3 de fev. de 2023 as 12:08, Ricardo Bittencourt (Licitagbes) <ricardo.licitacao@aurapharma.com.br>
escreveu:

[Texto das mensagens anteriores oculto]

[Texto das mensagens anteriores oculto]

ﬂ 3_MEMORANDO 017-2023 - Esclarecimento Canabidiol pregdo 06-2023.pdf
1223K
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Governo do Estado de Mato Grosso
SES - Secretaria de Estado de Saude

MEMORANDO N® 017/2023/COFADEX/SAF/SES-MT.

Cuiabé, 06 de fevereiro de 2023.

Assunto: esclarecimentos Canabidiol Pregao 006/2023.

Prezados,

Em relacdo ao pedido de esclarecimento sobre a aquisi¢do o produto a base de Cannabis,
através do pregdo 006/2023, temos alguns esclarecimentos a fazer:

A RDC 33 Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigao,
a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e
da outras providéncias.

J4 a RDC n° 660/2022 determina que, para importagdo e uso de Produto derivado de
Cannabis os pacientes devem se cadastrar junto a Anvisa, por meio do formulario eletrénico para
a importagdo e uso de Produto derivado de Cannabis, disponivel no Portal de Servigos do
Governo Federal, o que ndo € contemplado pelos pacientes judiciais com decisdes para a
aquisigao em pauta.

Importante destacar que 0s pacientes a serem atendidos pela aquisi¢do pleiteada nao
possuem nenhum dos quesitos estabelecidos pela ANVISA para a importagdo do produto.

O pregdo 006/2023 ¢ para a aquisi¢do de produtos 3 base de Cannabis, exclusivo para o

atendimento de pacientes com demanda judicial;

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF
Av. Gongalo Antunes De Barros, N@ 3366, Carumbé
78.050-667 - Cuiaba - Mato Grosso



Governo do Estado de Mato Grosso

SES - Secretaria de Estado de Saude
Importante esclarecer gue em demandas judiciais deve-se cumprir fielmente o

determinado pelo juiz, de acordo com a solicitagao médica; nesse sentido, nao cabe a
Superintendéncia e nem a area técnica demandante, alterar ou questionar a decisao judicial;

O registro é para o atendimento de pacientes judiciais, com prescri¢do de produtos a base
de Cannabis, na descri¢do de 20mg/ml, 50mg/ml e 200mg/ml, onde o CDB deve estar em sua
forma mais pura, para o atendimento de pacientes que ndo possuem indicacdo médica para uso
de medicamentos que contenham qualquer substancia psicoativa, caso dos produtos a base de
Cannabis Full Spectrum e Broad Spectrum. No Full Spectrum, mesmo tendo uma baixa dosagem
de THC, ele esta presente;

Esclarecemos que o registro € para o atendimento de pacientes judiciais, com prescrigdo de
produtos a base de Cannabis, na descricdo de 20mg/ml, 50mg/ml e 200mg/ml, no entanto, apos
deliberacdo junto a area técnica demandante, com intuito de ampliar a concorréncia, fez-se o
aceite de fator embalagem neutro, desde que a quantidade cubra o necessario ao tratamento
dos pacientes pelo periodo demandado. Mediante a isso, serdo aceitas embalagens em frasco,
sendo retificada a quantidade para ml.

Portando onde se 1& 200 frascos passa-se a ler 6.000, onde se 1é 110 frascos passa-se a ler

3.300ml e onde se |& 100 frascos passa-se a ler 3.000ml.

DESCRICAO QTDE EM ML

CANABIDIOL, 20 MG/ML. SOLUCAO |6.000 ml
ORAL

CANABIDIOL 50 MG/ML SOLUCAO  |3.300ml
ORAL

CANABIDIOL, 200 MG/ML. SOLUCAO | 3.000ml

@AL

Outro fato a esclarecer é que sdo prescricoes em receituario de notificagdo B (exclusiva

para produtos nacionais) e para pacientes que n3o possuem autoriza¢ao de importagdo da
ANVISA;
Outra situacdo requerida € a entrega do produto, em até 10 dias corridos, a contar da

data do envio da Ordem de Fornecimento;

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF
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Governo do Estado de Mato Grosso

SES - Secretaria de Estado de Saude .
Importante destacar qué informacdes pessoais dos pacientes nao podem ser fornecidas

a terceiros, em atengdo a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), sob pena das medidas cabiveis;

£ imprescindivel o fornecimento pela empresa vencedora, juntamente com a proposta, a
autorizacdo de importagdo e comercializagdo emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) apresentando a copia do DIARIO OFICIAL ou pégina da ANVISA;

Importante esclarecer que essa Superintendéncia ndo tem intengdo de restringir a
participagdo de nenhuma empresa, no entanto, é fungdo nossa fazer cumprir as decisBes judiciais
em sua integralidade.

Em situacdes de decisdes judiciais para 0 fornecimento de produtos 3 base de Cannabis,
importado, é aberto tramite especifico para a importagdo do produto, sendo nesses casos, para
pacientes com indicacdo médica do uso do produto importado, prescricdo em receituario branco
7 vias e com autorizagdo de importagdo da ANVISA.

Caso a empresa em questdo apresente condicdes de cumprir todas as necessidades

geradas, por se tratar de demandas judiciais, sera um prazer avaliar a documentagao

kﬂeuﬂ@rx‘&/
ane Marbeck Leit

Farmacéutica /COFADEX/SES-MT

apresentada.

Atenciosamente,

N

Juliana Almeidd $ilva Fernandes

Coordenadoria de Farmacia Demanda Extraordinaria
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