Governo do Estado de Mato Grosso
SES — Secretaria de Estado de Saude
Secretaria Adjunta de Aquisicdes e Finangas

Superintendéncia de AquisicOes e Contratos

RESPOSTA A IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 002/2023/SES/MT
Processo: SES-PRO-2022/34728

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, inscrita no CNPJ sob o n
04.441.389/0001-61, com sede no Centro Politico e Administrativo — CPA, Bloco 05, nesta Capital,
doravante denominada SES/MT, neste ato representada pela Pregoeira Oficial da SES, abaixo
assinado, nomeada através da Portaria n.2 916/2022/GBSES publicada em 23/12/2022, vem através
deste manifestar resposta ao pedido de ESCLARECIMENTO formalizado pela empresa BELCHER
FARMACEUTICA DO BRASIL S/A, enviado ao e-mail pregao02@ses.mt.gov.br.

| - DO RELATORIO

Trata-se de procedimento licitatorio, que tem por objeto o “REGISTRO DE PRECO, POR ITEM, PARA
EVENTUAL AQUISICAO E FORNECIMENTO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS DE
USO HUMANO, PARA ATENDIMENTO DE PACIENTES ORIUNDOS DE DEMANDA JUDICIAL".
conforme especificacbes, detalnamentos e condi¢cBes constantes neste Edital e seus anexos,
proveniente do Processo Administrativo n2 SES-PR0O-2022/34728

Il — DA TEMPESTIVIDADE

Informamos que a presente impugnacdo se encontra tempestiva, visto que o Edital estava com
sessdo agendada para o dia 12 de janeiro de 2023, e a impugnacdo foi enviado por e-mail em nesta
Secretaria de Estado de Saude no dia 09/01/2023, sendo que caberia impugnacdo até 03 (trés) dias
Uteis antes da data fixada para sessdo de abertura das propostas.

1l - DA ANALISE DO PEDIDO

Considerando que os questionamentos sdo referentes as exigéncias técnicas para aquisicao
dos medicamentos e ainda quanto ao Descritivo, acatamos os argumentos apresentado pela mesma
conforme anexo.

Informamos ainda que o Descritivo sera retificado através de ADENDO e serd publicada uma
nova data de abertura, respeitando os 08(oito)dias de publicidade, estipulado pela Legislacdo
vigente.

Em conclusdo, RECEBEMOS a Impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletronico 001/2023 quanto
ao seu mérito ACATAMOS parcialmente.
Cuiaba MT, 18 de janeiro de 2023.

KELLY FERNANDA nado de forma digital por KELLY
FERNANDA GONCALVES:87676052149
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KELLY FERNANDA GONCALVES
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MEMORANDO N° 010/2023/COFADEX/SAF/SES-MT.

Cuiab4, 18 de janeiro de 2023.

Assunto: Questionamentos Canabidiol Empresa Belcher Farmacéutica

Prezados,

Considerando o pedido de esclarecimento por parte da empresa Belcher Farmacéutica, no
que diz respeito ao processo de registro de pregos, para futura e eventual aquisicdo de produtos
3 base de Cannabis, nas concentracbes de 50mg/ml e 200mg/ml, temos 0s seguintes
apontamentos:

Em aquisicbes para atendimento de situagdes demandadas por forga judicial, €
obrigatéria a aplicagdo do CAP, Coeficiente de Adequagdo de Precos, onde ocorrerd a
desoneracdo dos valores. Nesse sentido, outros 6rgao, com necessidades diversas de aquisi¢ao,
que ndo por forga judicial, ndo fardo jus aos valores registrados no processo. Nesse sentido, nos

processos de compra por forca judicial, ndo sdo aceitas adesdes e/ou participacdes.

4 JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO
4.1 A aquisigdo visa garantir 0 abastecimento de produto a base de Cannabis, POR DEMANDA

JUDICIAL, para pacientes iniciais e de continuidade, por um periodo de 12 (doze) meses;
4.2 Cabe ressaltar que para O processo em questdo nao serdo aceitas adesdes, por se tratar de produtos
de Cannabis, para pacientes com liminares judiciais, devendo ser aplicado o Coeficiente de

Adequagio de Pregos ~ CAP (Resolugio CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006.

O processo é para a aquisi¢do de produtos a base de Cannabis, exclusivo para o atendimento
de pacientes com demanda judicial.

Importante esclarecer que em demandas judiciais deve-se cumprir fielmente o determinado
pelo juiz, de acordo com a solicitagdo médica; nesse sentido, ndo cabe a Superintendéncia e nem
a area técnica demandante, alterar ou questionar a decis3do judicial;

O registro é para o atendimento de pacientes judiciais, com prescrigdo de produtos a base de

Cannabis, na descrigdo de 50mg/ml em frasco de 30ml e 200mg/ml em frasco de 30ml, no
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entanto, ap6s deliberagdo 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 |& 193 frascos passa-se a ler 5.790ml, onde se |& 227 frascos passa-se a ler

6.810ml.

DESCRICAO QTDE EM ML

CANABIDIOL, 200 MG/ML. SOLUCAO |5.790 ML
ORAL. FRASCO

CANABIDIOL 50 MG/ML SOLUGAO 6.810 ML
ORAL, FRASCO

Importante destacar que a imprevisibilidade citada é sobre quantas novas demandas
chegardo a essa Superintendéncia e n3o sobre qual produto. Sobre o quantitativo solicitado,
consta devidamente justificado nos itens 4.6, 4.7 e 4.8, n3o cabendo questionamento por parte

de nenhuma empresa.

4.4 De acordo com o Art. 53, inciso IV Decreto N° 840, de 10 de fevereiro de 2017, o Sistema de
Registro de Pregos poderd ser adotado na seguinte hipotese: quando, pela natureza do objeto, ndo for
possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragio.

4.5 Nesse sentido, por se tratar de atendimento de demandas judiciais, onde a imprevisibilidade
impera, o registro de pregos € a escolha mais adequada uma vez que ndo é possivel definir
previamente os quantitativos que serdo demandados.

4.6 Importante ressaltar que ja existe um processo para registro de pregos que contempla os insumos
pleiteados (SES-PRO-2022/25153), porém, o quantitativo a ser registrado ndo sera suficiente
considerando a demanda atual e considerando ainda as novas demandas que irdo surgir ao longo dos
proximos meses. Nesse sentido, segue um novo registro para garantir a cobertura do maxumo
possivel das demandas atuais e as novas.

4.7 Considerando o volume elevado de compras do insumo em pauta por esta secretaria para
pacientes iniciais e de continuidade, e da imprevisibilidade de quantos novas demandas chegarido a
esta superintendéncia, importante se ter o quantitativo que consiga minimante garantir os pacientes
atualmente ja cadastrados nesta superintendéncia acrescido de uma boa margem de seguranga para
cobrir novas demandas.

4.8 Para o calculo do quantitativo foi jevado em consideragdo as aquisigdes emergenciais

demandadas nos anos 2021 e 2022, acrescida a margem de seguranga de 30% (trinta) por cento.
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Conforme destacado na descrigdo do produto a ser adquirido, os produtos sdo o

Canabidiol em suas concentragdes de 50mg/ml e 200 mg/ml e ndo Canabidiol Full Spectrum ou
Broad Spectrum ou qualguer outro tipo de produto a base de Cannabis. Para os demais tipos de
produtos a base Cannabis, aquisigdes distintas serdo realizadas em tempo oportuno. Portanto, 0
processo em questdo é para aquisi¢cao exclusiva do CDB em sua forma mais pura;

Vale destacar que tal aquisigdo é 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;

Outro fato a esclarecer é que o produto é para o atendimento de demandas de pacientes
com prescricdes em receituario de notificacdo B (exclusiva para produtos nacionais) e para
pacientes que nao possuem autorizacdo 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;

Importante destacar que conforme item 9.1.14 e 9.1.15, a contratada n3o deve veicular
publicidade ou qualquer outra informacdo acerca das atividades contratadas, sem a prévia
autorizacdo do Contratante e ndo devera veicular informacdes dos pacientes, em atencdo a Lei
Geral de Protecdo de Dados (LGPD), sob pena das medidas cabiveis;

E imprescindivel o fornecimento pela empresa vencedora, juntamente com a proposta, a
autorizacdo de importagdo e comercializacio emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) apresentando a copia do DIARIO OFICIAL ou pagina da ANVISA.

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

Esclarecemos que em situagdes de decisdes judiciais para o fornecimento de produtos a
base de Cannabis, importado, é aberto tramite especifico para a importagdo do produto, sendo
nesses casos, para pacientes com indicagao médica do uso do produto importado, prescricdo em
receituario branco 2 vias e com autorizagdo de importagdo da ANVISA.

Ainda sobre a Importagdo de produtos 3 base de Cannabis, conforme a RDC n® 660/2022

temos que, para importagdo e uso de Produto derivado de Cannabis os pacientes devem se
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cadastrar junto a Anvisa, por meio do formulario eletronico para a importagdo e uso de Produto
derivado de Cannabis, disponivel no Portal de Servicos do Governo Federal, o que ndo é
contemplado pelos pacientes judiciais com decises para a aquisicao em pauta.

Os pacientes a serem atendidos pela aquisicdo pleiteada ndo possuem nenhum dos

quesitos estabelecidos pela ANVISA para a importacdo do produto e nem para o uso de

Governo do Estado de Mato Grosso
SES - Secretaria de Estado de Saude

formulagdes que ndo sejam do CDB em sua forma isolada.

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

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

apresentada.

Atenciosamente,

T /tm&l ngf
a ne orpec elre

R

Farmacéutica /OFADEX/ SES-MT

Juliana A it Silva Fernandes

Coordenadoria de Farmacia\de Demanda Extraordinaria
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