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

Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

Pedido de Esclarecimento Pregao 002/2023 - GRUPO SMART

1 mensagem

programacao farmacia <programacaocofadex@ses.mt.gov.br> 11 de janeiro de 2023 as 15:06

Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>, Geréncia de Demanda Extraordinaria <cofadex@ses.mt.gov.br>

Trata - se de resposta ao pedido de esclarecimento quanto ao Pregéo Eletronico n. 002/20%3, cujo objeto consiste na
"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, solicitada pelo Grupo
Smart.

Senhores, em relacao ao pedido de esclarecimento por parte do Grupo Smart Medical, temos alguns
esclarecimentos a fazer:
1. O processo € para a aquisi¢do de produtos a base de Cannabis, exclusivo para o atendimento
de pacientes com demanda judicial;
2. 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 decisao judicial,
3. O registro em questdo ¢ para o atendimento de pacientes judiciais, com prescricdo de
produtos a base de Cannabis, na descricado de 50mg/ml em frasco de 30ml e 200mg/ml em frasco
de 30ml;
4. Outro fato a esclarecer ¢ que sdo prescri¢cdes em receitudrio de notificagao B (exclusiva para
produtos nacionais) e para pacientes que ndo possuem autoriza¢ao de importacdo da ANVISA;
5. Outra situagdo requerida no edital ¢ a necessidade da entrega do produto, em no méaximo 10
dias corridos, a contar da data do envio da Ordem de Fornecimento;
6. Importante destacar que os dados pessoais dos pacientes a serem atendidos ndo podem ser
fornecidas a terceiros, em atencdo a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), sob pena das
medidas cabiveis;
7. E imprescindivel o fornecimento pela empresa vencedora, juntamente com a proposta, a
autorizagdo de importacdo e comercializagdo 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 inten¢do de restringir a participagdo de
nenhuma empresa, no entanto, ¢ fungdo nossa fazer cumprir as decisdes judiciais em sua integralidade.
Em situacdes de decisdes judiciais para o fornecimento de produtos a base de Cannabis, importado, ¢
aberto tramite especifico para a importagcdo do produto, sendo nesses casos, para pacientes com indicacao
médica do uso do produto importado, prescricdo em receitudrio branco em duas vias e com autorizagdo
de importacdo da ANVISA.
Cabe ressaltar que a RDC n° 660/2022 determina que, para importagdo ¢ uso de Produto derivado de
Cannabis os pacientes devem se cadastrar junto a Anvisa, por meio do formulario eletrdnico para a
importagdo e uso de Produto derivado de Cannabis, disponivel no Portal de Servicos do Governo Federal,

o que nao ¢ contemplado pelos pacientes judiciais com decisdes para a aquisicao em pauta.
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Os pacientes a serem atendidos pela aquisicdo pleiteada ndo possuem nenhum dos quesitos
estabelecidos pela ANVISA para a importacdo do produto.
Caso a empresa em questdo apresente condi¢cdes de cumprir todas as necessidades geradas, por se

tratar de demandas judiciais, serd um prazer avaliar a documentacdo apresentada.

At.te

Tatiane Morbeck

Farmacéutica Demandas Extraordinarias
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