ESTADO DA BAHIA
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

PROCESSO PGE N°: 2024.1.01.00000240

PROCESSO EXTERNO N°: 019.5022.2024.0001318-87
ORIGEM: Secretaria da Satude

INTERESSADO(A): 'SESAB - Secretaria da Saude'

DESPACHO DE QUALIFICACAO N° PA-012-2024

Acolho, na integra, o Parecer n° PA-NSESAB-026-2024, da lavra da 1.
Procuradora Flavia de Almeida Beserra, secundado pelo Despacho n® PA-NSESAB-028-
2024, subscrito pelo i. Procurador Assistente Adriano Ferreira da Silva, que, sob a égide
da Lei Federal n° 14.133, de 2021 e Lei Estadual n° 14.634, de 2023, apresentou as
orientagdes que devem ser seguidas nas contratagcdes emergenciais por dispensa de

licitagdo para aquisi¢do de medicamentos em cumprimento a decisdo judicial.

Em acréscimo, registro que, nos termos do art. 9° do Decreto Estadual
n°® 22.598, de 02 de fevereiro de 2024, a elaboragao dos Estudos Técnicos Preliminares ¢

facultada na hipotese do art. 75, inc. VIII da Lei n°® 14.133, de 2021.

Considerando o elevado nlimero de processos da mesma natureza, bem
como a celeridade que dever imprimida no cumprimento das decisdes judicias e sem
descuidar da necessaria cautela pertinente as peculiaridades relacionadas a cada situagao
em concreto, confiro, nos termos do art. 88, IV, alinea “r”, do Decreto estadual n°
11.738/2009 c/c art. 9°, I do Decreto estadual n° 11.737/2009, carater uniforme as
orientagdes consignadas no parecer n° PA-NSESAB-026-2024, cabendo ao setor
técnico competente da Secretaria, sob sua responsabilidade, a observancia de todas as

providéncias e recomendag¢des alinhadas no citado pronunciamento.

A Coordenacdo Executiva, para adocdo das medidas cabiveis, inclusive
para dar ciéncia a Exma. Procuradora Geral do Estado.
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A SESAB, para ciéncia e adocdo das providencias pertinentes.

PROCURADORIA ADMINISTRATIVA, 15 DE FEVEREIRO DE 2024

Eliane Andrade Figueiredo
Procuradora Chefe

Documento assinado eletronicamente por ELIANE ANDRADE FIGUEIREDO:37748068534, em 15/02/2024, as 15:16:31, com fundamento
no art. 139, Incisos | e Il, do Decreto n°® 15.805, de 30 de dezembro de 2014.
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ESTADO DA BAHIA
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

PROCESSO PGE N°: 2024.1.01.00000240

PROCESSO EXTERNO N°: 019.5022.2024.0001318-87
ORIGEM: Secretaria da Satude

INTERESSADO(A): 'SESAB - Secretaria da Saude'

DESPACHO N° PA-NSESAB-028-2024

Acolho, na integra e por seus proprios fundamentos, ao Parecer PA-
NSESAB-026-2024, da lavra da i. Procuradora Flavia de Almeida Beserra, que, de forma
criteriosa e objetiva, examinou a possibilidade de contratacdo emergencial por dispensa
de licitacdo para aquisicdo de medicamentos em cumprimento a decisdo judicial, com
base na Lei Federal n°. 14.133, de 1° de abril de 2021.

Considerando o pedido de uniformizac¢ao do entendimento, que, a0 nosso
sentir, se revela indispensavel em razdo do grande numero de processos da mesma
natureza e da necessaria celeridade no cumprimento das decisdes judiciais, encaminho o
feito a 1. Chefia desta Procuradoria Administrativa.

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO, 06 DE FEVEREIRO DE 2024

Adriano Ferreira da Silva
Procurador Assistente

Documento assinado eletronicamente por ADRIANO FERREIRA DA SILVA:63185822587, em 06/02/2024, as 17:56:29, com fundamento no
art. 139, Incisos | e Il, do Decreto n° 15.805, de 30 de dezembro de 2014.
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PROCESSO PGE N°: 2024.1.01.00000240

PROCESSO EXTERNO N°: 019.5022.2024.0001318-87
ORIGEM: Secretaria da Satude
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PARECER N° PA-NSESAB-026-2024

DISPENSA DE LICITACAO. LEI
9433/2005 ART. 59 INC. 1V
MEDICAMENTOS. DISPENSA
EMERGENCIAL - Aquisicao de
medicamento para atender ordem
judicial. Nova lei de licitagdbes no©
14.133/2021. Pedido de concessao de
efeito uniforme e solicitacao de dispensa
de oitiva da PGE em processos de
idéntica natureza. Consideracoes.

Vém os autos a este Nucleo Setorial para analise de contratagao direta,
por dispensa emergencial, para aquisicao do medicamento amiodarona, 100 mg,

comprimido, com vistas a dar cumprimento a decisdo judicial da 12 V dos Feitos de Rel

de Cons Civ e Comerciais de _, proferida no processo n°® 8001035-
65.2023.8.05.0185, em favor de _

O despacho SAFTEC 00082096299 fez referéncia a tramitacdo do
processo SEI 019.8719.2023.0221725-14, em que foi submetida consulta a PGE a
respeito da necessidade de oitiva do 6rgao juridico nos processos de dispensa de
licitacdo para compra de medicamentos, diante da possivel inaplicabilidade dos
entendimentos uniformes vigentes sobre o tema, por forca da revogacao da lei n°
9.433/05 e da impossibilidade de aplicacao do decreto de transicao n® 22.416/2023 em

demandas judiciais futuras.
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Por meio do despacho 00082528253, a SAFTEC/ASTEC mencionou a
existéncia de 15 processos semelhantes ao presente, destinados a aquisicao de
medicamentos para cumprir decisao judicial, solicitando analise e orientacao sobre os
procedimentos e fluxos a serem adotados, especificamente nas hipoteses abarcadas
pelo parecer PGE-PA-NLC-PMB-012/2017 (AJ).

Constam dos autos, especialmente: CI n® 13/2024/DASF
(00081995178); CI n° 01/2023 (00081995183); planilha (00081995185); relatdrio
SIGAF (00081995186 e 00081995188); oficio de cumprimento e extrato do processo
judicial (00081995190); despacho SAFTEC (00082069562); despacho SAFTEC/DA/NRP
(00082079940); despacho SAFTEC/DA (00082096299); despacho SAFTEC/ASTEC
(00082528253); despacho PA-NSESAB-222-2023 (00082547945) e parecer © PA-
NSESAB-446-2023 (00082547794), proferidos no processo SEI
019.8719.2023.0221725-14.

E o relatério.

Transcreve-se o0 conteddo da consulta objeto do despacho
SAFTEC/ASTEC 00082528253, verbis:

A Procuradoria Geral do Estado — Procuradoria Administrativa
Nlcleo Setorial da Secretaria da Salde - PA — NSESAB

Versa o presente expediente, referente a solicitacdo de Dispensa de Licitacdo,
destinado a aquisicdo do medicamento “AMIODARONA, 100 MG,
COMPRIMIDOQ”, destinado ao atendimento de demandas judiciais, consoante
dispde a justificativa apresentada pela Coordenacdao de Acao Judicial da
Assisténcia Farmacéutica - CAJ, por meio dos documentos inseridos aos eventos
SEI n° 00081995178, 00081995188 e 00081995190.

! Parecer subscrito pela i. Procuradora do Estado Paloma Meirelles Barretto, ao qual foi conferido carater uniforme, sobre aquisigédo
de medicamentos por dispensa emergencial, para cumprimento de decisdo judicial, a luz da lei 9433/05.
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Cabe - nos destacar que, foi realizada uma consulta a Procuradoria Geral do
Estado, por meio do processo SEI n© 019.8719.2023.0221725-14, em que
solicitamos orientacdes quanto a necessidade de remessa dos processos
aquisitivos para oitiva da Procuradoria Geral do Estado, nas hipoteses
abarcadas pelos pareceres  PGE-PA-NSESAB-ABC-264/2018  (CAFAB)
[00081683183], PGE-PA-NLC-PMB-012/2017 (AJ) [ 00081683267] e o PGE-PA-
NSESAB-ABC- 301/2018 (COAFE) [00081683456] - aos quais foi atribuido
carater uniforme - em razdo do advento da Lei Federal n® 14.133, de 01 de
abril de 2021 e da Lei Estadual n° 14.634, 28 de novembro de 2023.

Para mais, ressaltamos que os opinativos juridicos acima elencados tratam das
hipdteses de aquisicdo de medicamentos, por dispensa emergencial — com
fulcro no art. 59, inciso IV da Lei n°® 9.433 — para o cumprimento de decisbes
judiciais, ou quando ha risco iminente de desabastecimento de algum farmaco

e as outras alternativas de compra restaram frustradas.

Nesta senda, a PGE retornou a consulta realizada, emitindo o Parecer n°® PA-
NSESAB-446-2023 e Despacho n© PA-NSESAB-222-2023 (eventos SEI n©
00082547794 e 00082547945), orientando, dentre outros, o que segue:

Finalmente, em conversa com a d. Chefia da Procuradoria Administrativa,
nesta manh3, nos foi informado que a norma que ira substituir a Portaria
PGE n° 063/2016 ja estad em fase final de elaboragdo; sendo assim, tdo
logo a SESAB se depare com processos que seriam alcancados pelos
pareceres PGE-PA-NSESAB-ABC-264/2018 (CAFAB) [00081683183], PGE-
PA-NLC-PMB-012/2017 (AJ) [00081683267] e o PGE- PANSESAB-ABC-
301/2018 (COAFE) [00081683456], apenas 1(um) expediente de cada
hipdtese deve ser remetido a PGE/NSESAB, para analise, atualizacdo da

legislacdo e uniformizacao. (grifos nossos)

Importa sinalizar que existe nesta Superintendéncia mais de 15 processos
semelhantes a demanda em comento (demanda judicial), aguardando

orientagao da especializada para prosseguimento das aquisigoes.

Por todo exposto, encaminhamos o presente expediente, solicitando a andlise e
a remessa de orientacbes a respeito dos procedimentos e fluxos a serem
adotados, especificamente, nas hipoteses abarcadas pelo parecer PGE-PA-NLC-
PMB-012/2017 (AJ).
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Nessa esteira, remetemos o expediente a Procuradoria Administrativa da

PGE/BA, para fins da manifestacdo pertinente.

(...)

A partir das orientacbes precedentes contidas no parecer n° PA-
NSESAB-446-2023 e despacho n® PA-NSESAB-222-2023  (processo  SEI
019.8719.2023.0221725-14), a SESAB encaminhou o presente expediente para analise
de aquisicao de medicamentos para atender decisao judicial, solicitando orientacao
juridica uniforme sobre o tema e dispensa de encaminhamento dos processos da

mesma natureza a analise da PGE.

- Da dispensa emergencial a luz da nova lei n® 14.133/2021. Instrucao

processual. Requisitos.

A hipdtese de contratacdo direta fundada na situacao de emergéncia
decorre do art. 75, VIII, da lei n® 14.133/2021, verbis:

Art. 75. E dispensavel a licitacdo:

(...)

VIII - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou
comprometer a continuidade dos servigos publicos ou a seguranca de pessoas,
obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e
somente para aquisicdo dos bens necessarios ao atendimento da situacdo
emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servicos que possam
ser concluidas no prazo maximo de 1 (um) ano, contado da data de ocorréncia
da emergéncia ou da calamidade, vedadas a prorrogacdo dos respectivos
contratos e a recontratacdo de empresa ja contratada com base no disposto

neste inciso;
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(...)

A dispensa emergencial prevista na lei destina-se, assim, a atender
hipéteses em que reste caracterizada situacdo de emergéncia ou de calamidade
publica, a comprometer a continuidade dos servicos publicos ou a seguranca de
pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, desde

que cumpridos os demais requisitos previstos na norma.

Assim, nas hipoteses de decisdo judicial para fornecimento de
medicamento, caso o Estado nao tenha disponibilidade do item para dar cumprimento
a ordem no prazo indicado, devera adotar todas as providéncias para garantir o seu
cumprimento e salvaguardar o direito a salde do beneficiario da decisdo, razao pela
qual a situacao de emergéncia estara, neste caso, caracterizada, autorizando assim a

aquisicao por dispensa de licitagao.

De acordo com a disciplina do inciso VIII do art. 75, a compra direta se
dara apenas na medida da necessidade para sanar a situacdo de emergéncia "e para
as parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no prazo maximo de 1 (um)
ano, contado da data de ocorréncia da emergéncia ou da calamidade, vedadas a
prorrogacdo dos respectivos contratos e a recontratacdo de empresa ja contratada

com base no disposto neste inciso”.

Portanto, a contratacao emergencial deve se destinar apenas ao
estritamente necessario para sanar a situacdao pontual, atendidos os demais requisitos
previstos no art. 75, VIII da lei n°® 14.133/2021, devendo a ela se seguir a imediata
abertura de processo licitatorio para garantir a continuidade na utilizacdo do

medicamento pelo beneficiario da decisao.

A regra consta expressamente do §6° do art. 75 da lei, parte final:
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§ 69 Para os fins do inciso VIII do caput deste artigo, considera-se emergencial
a contratagdo por dispensa com objetivo de manter a continuidade do servico
publico, e deverdo ser observados os valores praticados pelo mercado na forma
do art. 23 desta Lei e adotadas as providéncias necessarias para a
conclusdo do processo licitatorio, sem prejuizo de apuracdo de
responsabilidade dos agentes publicos que deram causa a situagdo
emergencial.

Assim, devera a administracdo providenciar a contratacdo do
quantitativo estritamente necessario para fazer face a demanda de emergéncia e
instaurar o devido processo licitatorio, sob pena de responsabilidade dos agentes

publicos que tiverem dado causa ao prolongamento da situagao emergencial.

Note-se que a emergéncia, inicialmente fundada na necessidade de
cumprimento de ordem judicial, ndo podera protelar-se no tempo, sob pena de

responder o agente publico pela sua permanéncia.

O art. 73, por sua vez, dispde:

Art. 73. Na hipotese de contratacao direta indevida ocorrida com dolo, fraude
ou erro grosseiro, o contratado e o agente publico responsavel responderdo
solidariamente pelo dano causado ao erario, sem prejuizo de outras sangGes

legais cabiveis.

No que concerne a instrucdo dos processos de contratacdo direta,
dispOe o art. 72 da lei n® 14.133/2021, verbis:
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Art. 72. O processo de contratacdo direta, que compreende os casos de
inexigibilidade e de dispensa de licitagdo, devera ser instruido com os seguintes
documentos:

I - documento de formalizacdo de demanda e, se for o caso, estudo técnico
preliminar, analise de riscos, termo de referéncia, projeto basico ou projeto
executivo;

II - estimativa de despesa, que devera ser calculada na forma estabelecida no
art. 23 desta Lei;

III - parecer juridico e pareceres técnicos, se for o caso, que demonstrem o
atendimento dos requisitos exigidos;

IV - demonstragao da compatibilidade da previsdo de recursos orcamentarios
COm 0 compromisso a ser assumido;

V - comprovagao de que o contratado preenche os requisitos de habilitagao e
qualificacao minima necessaria;

VI - razdo da escolha do contratado;
VII - justificativa de prego;
VIII - autorizacdo da autoridade competente.

Paragrafo Unico. O ato que autoriza a contratacao direta ou o extrato
decorrente do contrato devera ser divulgado e mantido a disposigao do publico
em sitio eletronico oficial.

Assim, todos os requisitos previstos nos incisos do art. 72, e que ja
constavam da norma revogada (art. 65, §3° da lei n® 9.433/05), devem compor a

instrucdo do processo.

A novidade trazida pela lei 14.133/2021 foi o documento de
formalizagdo de demanda, que deve inaugurar o processo de contratagdo. Nele, a
administracdo devera descrever o objeto pretendido, a fundamentacdo da dispensa, o
quantitativo do medicamento a ser adquirido e o que mais for necessario para

caracterizar a aquisicao.
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Outro ponto para o qual chamamos a atencao diz respeito a justificativa
do preco (inc. VII), tendo em vista que a nova lei estabeleceu expressamente os
parametros a serem seguidos pela administracdo publica para a afericao da

compatibilidade dos pregos praticados com os de mercado.

Assim, é imprescindivel que a administracdo justifique o preco a ser
pago na forma do art. 23 da lei n° 14.133/2021, consoante determina

expressamente o §6° do art. 75 da lei.

(...)

§ 6° Para os fins do inciso VIII do caput deste artigo, considera-se emergencial
a contratagdo por dispensa com objetivo de manter a continuidade do servico
publico, e deverao ser observados os valores praticados pelo mercado

na forma do art. 23 desta Lei e adotadas as providéncias necessarias para a

conclusdo do processo licitatério, sem prejuizo de apuragado de responsabilidade

dos agentes puUblicos que deram causa a situacdo emergencial. (Destacou-se).

Saliente-se que a afericao da compatibilidade dos pregos contratados
com os praticados no mercado sdo de competéncia e responsabilidade dos setores
técnicos da administragdo, que devera seguir as disposicoes em comento, ndao se

tratando de matéria juridica sob o crivo da PGE.

No caso especifico posto a apreciagdo neste processo, observa-se que a
instrugdo processual carece dos requisitos indicados na lei, necessitando ser

complementada, nos termos ora delineados.

- Especificidades da contratacao para atendimento a ordem judicial.
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Inicialmente, destaca-se que é a Procuradoria Judicial que orienta a
Administracdo a respeito do cumprimento de decisGes judiciais em que o Estado figure
como sujeito passivo. Neste sentido, o atendimento da ordem condiciona-se ao

recebimento do oficio de cumprimento da PJ.

No parecer PGE-PA-NLC-PMB-012/2017, a i. Procuradora Paloma
Meirelles Barretto ja havia chamado a atencao para alguns aspectos particulares
referentes a aquisicdo de medicamentos para cumprimento de decisdo judicial, tais
como: vigéncia e validade da decisdo; verificacdo dos seus beneficiarios; Estado da
Bahia como sujeito passivo da acao judicial; verificacdo prévia da existéncia de registro
de pregos ou de pregao para os bens e servigos; importacao de medicamentos com e

sem registro na ANVISA e medicamentos proibidos de circulacdo no territdrio nacional.

As consideragdes sao importantes, razao pela qual serdo analisados aqui
os elementos a serem observados pela administracdo, dentre eles as novas disposicoes
da ANVISA a respeito dos procedimentos para importagdo de medicamentos com e
sem registro, e as disposicoes sobre os produtos de cannabis para fins medicinais.

1 — Indisponibilidade pela administracao do medicamento solicitado.

A aquisicao de medicamento para cumprimento de decisao judicial
pressupde a sua indisponibilidade nos estoques da administragao para atender a
ordem, ou a inexisténcia de pregos registrados no SRP.

Havendo disponibilidade de atendimento da decisao judicial através do

estoque existente ou de saque em RP, deve a administragao assim proceder.

2 — Existéncia de decisdo judicial vigente e valida.
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Algumas decisOes judiciais tém carater transitorio ou podem ter sido
revertidas no ambito da atuacdo judicial do Estado, razdo pela qual é necessario que a

administracao verifique se a ordem ainda permanece vigente.

Em se tratando de demanda de salde, é possivel ainda que o
beneficiario da decisao ja ndo necessite do tratamento, ou que tenham havido outras

intercorréncias inviabilizadoras do fornecimento do medicamento.

Por esta razao, deve a Administracao certificar-se se a decisao judicial
ainda se encontra vigente e valida, podendo tal interlocucdo ser feita com a
Procuradoria Judicial ou mediante verificagao nos sitios eletronicos do érgao judiciario

prolator da decisao.

Saliente-se que o atendimento da demanda deve decorrer de decisao
judicial. Pedidos solicitados administrativamente ou oriundos de procedimentos
instaurados no Ministério Publico ndao se encontram abarcados na orientacdo contida

neste pronunciamento.

3 - Documentacao atualizada.

Devera a administracdo providenciar a prescricdo médica atualizada do

medicamento.

E insito que, em se tratando de aquisicio emergencial, as decisdes
devem ser recentes, pelo que, decisdes judiciais mais antigas devem estar sendo

atendidas mediante aquisigao regular do medicamento, através de processo licitatério.
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Se o processo licitatdrio ndo tiver sido deflagrado, permanecendo
vigente a decisao, deve o Estado proceder a aquisicdo do medicamento em carater
emergencial, sem prejuizo da instauracdo de processo administrativo para apurar

eventual responsabilidade do agente publico.

4 — Beneficiario da decisao.

Deve a administracao atentar para o fato de que a ordem judicial deve
ser cumprida tdo somente em relacdao ao destinatario da decisdo. Assim, ainda que
existam outros pacientes pleiteando administrativamente o medicamento, a
justificativa para a aquisicao emergencial com base na presente orientagao refere-se
somente ao beneficidrio da decisdao, no quantitativo estritamente necessario para o

atendimento imediato da demanda, até a instauracao da licitagao.

Pedidos administrativos porventura existentes devem ser alvo de analise

apartada.

5 — Verificacdo quanto a possibilidade de ressarcimento.

Em que pese o entendimento sobre a responsabilidade solidaria dos
entes federativos no fornecimento de medicamentos, existem regras de reparticao

interna de competéncias que devem ser cumpridas.

Assim, quando o Estado adquirir o medicamento, deve verificar a
eventual possibilidade de ressarcimento dos valores gastos perante o ente federativo

responsavel.
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Nos casos de condenacdo solidaria, deve atentar ainda para o eventual
cumprimento da ordem por parte de outro ente federativo, a fim de evitar duplicidade

no fornecimento.

6 — Regras especificas para aquisicdo de medicamentos importados,
registrados ou nao registrados na ANVISA, mas com autorizacdo da Agéncia para o

procedimento de importagao.

A lei n° 6.360/76 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,

Saneantes e Outros Produtos.

Consta do art. 12:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de

registrado no Ministério da Saude.

Assim, como regra, os medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria

necessitam de prévio registro na ANVISA para a regularidade da sua aquisicao.

Em relacdo aos medicamentos importados, em consulta ao site da
ANVISA?, a Agéncia aduz que:

2 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/informacoes-gerais
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(...) os produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao
comércio, a industria ou ao consumo direto, deverao ter a anuéncia da
Anvisa para sua importacdo. Para isso, devem estar regularizados
perante a autoridade sanitdria no tocante a obrigatoriedade, no que
couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada

pela Anvisa.

(...)

O tema 1161 do STF, com tese de repercussao geral, assevera:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora nao possua registro na ANVISA, tem a sua importacao
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a
incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdao por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os

protocolos de intervencao terapéutica do SUS.

Assim, em carater de excepcionalidade, a auséncia de registro na
ANVISA nao constitui impedimento ao fornecimento do medicamento, devendo,

inobstante, contar com a autorizagao do érgao.

Neste viés, as decisOes judiciais que determinam o fornecimento de
medicamentos nao registrados devem ser cumpridas pelo Estado, na forma
preconizada pelas orientagdes da ANVISA, que cuidou de estabelecer os procedimentos

para a importacao de produtos ndo registrados no érgao.
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A RDC n© 488, de 07/04/2021, dispOs sobre a importacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo,

regularizados ou nao regularizados pela ANVISA.

Em ambos os casos, a norma técnica traz os requisitos para a instrucao
dos processos de importacdo, devendo o Estado atendé-los a fim de proceder a

aquisicdo do medicamento para atender a ordem judicial.

Saliente-se que, nos casos de importacao de produtos ndo regularizados
na ANVISA, a Resolucao atribui a unidade de salde destinataria a responsabilidade

pelo medicamento importado.

Diz o art. 69:

Art. 6° Para os produtos ndo regularizados na Anvisa cabe a unidade de saude

destinataria da importacdo:

I - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranca do produto a ser

importado;

II - verificar os prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir as
condigbes necessarias para a manutencdo da qualidade dos produtos

importados;

III - assegurar que os profissionais de salide e pacientes tenham informacoes
claras e precisas sobre uso e cuidados de conservagao dos produtos importados
e sobre a notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos a eles

relacionados; e

IV - responsabilizar-se pela inutilizagdo dos produtos importados nos termos

desta Resolucdo, quando determinado pela Anvisa.
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Para os medicamentos controlados, sem registro na ANVISA, a Agéncia
também criou um procedimento para a sua importacao excepcional®, orientando o
importador quanto ao enderecamento do pedido e os documentos necessarios para

viabilizar a importacdo (receita médica, laudo médico com CID, etc).

Assim, deve a administracao igualmente atender as normas técnicas da

Agéncia ao importar os medicamentos controlados sem registro.

N3o é demais lembrar que, atendido o quantitativo necessario para
cumprir a decisdo judicial, devera ser procedida a licitagdo para a aquisicdo regular do
medicamento, uma vez que a ordem judicial precisara ser cumprida ao longo do

tratamento do paciente.

7) Medicamentos sem registro na ANVISA e sem anuéncia do 6rgao para

a importagao.

Aspecto particular diz respeito aos medicamentos sem registro na
ANVISA e sem procedimento de importacdo regulado pelo dérgao, hipotese que se

afigura incomum, porém passivel de ocorréncia.

Por meio do parecer PGE-PA-NASC-PLD-SRR-100/2016, as .
Procuradoras do Estado Patricia Lima Doria e Silvia Reseda trataram das hipoteses de
aquisicao de medicamentos para atendimento de ordem judicial, seja por dispensa

emergencial, seja através de licitacao.

3 http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p p mode=view&p p_col id=column-
1&p_p_col count=1& 101_struts action=%2Fasset publisher%2Fview_content& 101 assetEntryld=22
5576& 101 type=content& 101 groupld=219201& 101 _urlTitle=confira-como-importar-
medicamentos-controlados-e-sem-registro-no-brasil&inheritRedirect=true
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Abordaram as seguintes situacdes: 1) Medicamentos importados
devidamente registrados na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ou, sem
registro, mas liberados para importacdo em carater excepcional, 2) Medicamentos
importados nao registrados na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e 3)

Medicamentos importados com circulagao proibida no territdrio nacional.

Para as hipdteses previstas no item 2, asseveraram as i. Procuradoras:

(...)

2) A segunda hipotese trata da aquisicao de medicamentos importados nao
registrados pela ANVISA. Nesta situacao o farmaco que se pretende adquirir
nao possui registro na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, nao

foi liberada a sua circulacao no territdrio nacional.

(...)

Pelo exposto, entendemos nao ser cabivel a aquisicdo de referidos
medicamentos por pregdo presencial. Ndo se pode olvidar que se esta a tratar
de substancias ainda ndo aprovadas pelo orgdo nacional competente, a
ANVISA, para circularem no territorio nacional. Tratam-se de substancias nao

registradas, portanto com circulacao nao permitida no Brasil.

No entanto, em razdo de se tratar de determinacao judicial e de direito a salde
passamos a sugerir a orientagdo juridica que entendemos adequada para a

hipotese que se analisa.

Outrossim, é cedico que, quando existente ordem judicial, esta deve ser
integral e imediatamente cumprida sob pena de responsabilizagao do gestor da

unidade, tanto no dmbito penal, quanto civil e administrativo.

Desta forma, apesar de ndo se nos afigurar possivel a realizagdo de aquisicao
de medicamentos, ndo registrados pela ANVISA, através de licitacdo na
modalidade pregdo, uma vez que se tratam de situacoes excepcionais, nao

pode o Administrador publico deixar de adquirir os medicamentes em razao da
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determinacao judicial especifica, mas entendemos que referida aquisicao
devera ser realizada de forma pontual e por dispensa de licitacdo, em razdo de

ordem judicial, com analise de cada caso concreto.

Em recente pesquisa realizada no sitio eletronico da ANVISA, restou
demonstrada a possibilidade de importacao de medicamento controlado, sem
registro no pais, por pessoa fisica, desde que cumprido determinado
procedimento para que haja a autorizacao por parte do Orgao de Vigilancia

Sanitaria.

Por analogia, e diante da necessidade de cumprimento da determinacao judicial
no sentido da aquisicao para um paciente especifico, entendemos que a
Administracao podera requerer a ANVISA o pedido excepcional de importacao
para uso pessoal enderecado ao Gabinete do Diretor - Presidente da ANVISA.
Tudo como devidamente orientado no Sitio Eletronico da ANVISA e de acordo

com os documentos que neste momento seguem anexados.

(..))

Sugerimos, ainda, a necessidade de informar ao Juiz prolator da decisao, que o
medicamento nao tem registro sanitario no Brasil e é de origem alienigena,
solicitando a previa autorizacao judicial para a realizacao do procedimento de
aquisicao perante a ANVISA de medicamento importado nao registrado, como
jd ressaltado anteriormente, desde que o Exmo. Juizo entenda pela
manutencao do ornecimento do medicamento alienigena e ainda nao registrado

no orgao da vigilancia sanitaria do Brasil.

Caso a determinacao judicial seja ratificada, devera a Administracao proceder a
compra do medicamento em procedimento proprio de aquisicao por Dispensa
Emergencial, obedecendo as recomendacoes retro citadas ou as que a

determinacao judicial entender mais pertinentes.

Assim, por tudo quanto exposto, devera a Administracao adotar as seguintes

providencias:

1) Verificar a existencia de decisao judicial atual no sentido da aquisicao do

farmaco;

2) Informar ao Estado Juiz que se trata de um farmaco de procedencia

importada e nao registrado na ANVISA;
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3) Solicitar do Exm Juiz prolator da decisao que determine que a Administracao
providencie o procedimento adequado junto a ANVISA, visando a autorizacao

da importacao do medicamento;

4) Na hipotese de a decisao judicial ser mantida no sentido da aquisicao do
medicamento devera a Administracao proceder a aquisicao, por dispensa de
licitacao, providenciando a realizacao do procedimento adequado nos moldes
do quanto estabelecido pela ANVISA, para a aquisicao por particular, de acordo
com os formuldrios extraidos do sitio eletronico da ANVISA e ja anteriormente

referidos.

(...)

7 - Medicamentos de circulacao proibida no territorio nacional.

Continuando a tratar do tema, o parecer n°® PGE-PA-NASC-PLD-SRR-
100/2016 cuidou das hipoteses de aquisicdo de medicamentos importados, para

atender ordem judicial, de circulagdo proibida no territdrio nacional.

Citou o caso da substancia lenalidomida*, que, a época, situava-se entre

os medicamentos proibidos no pais.

Tendo em vista a possibilidade de o Estado vir a ser instado a adquirir,
por decisao judicial, medicamento proibido, replica-se aqui a mesma orientagao
preconizada no parecer PGE-PA-NASC-PLD-SRR-100/2016, verbis:

(...)

4 ARDC n° 735, de 13/07/2022, dispds sobre o controle da substancia lenalidomida e de medicamento
que a contenha e da outras providéncias.
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A situacao nesta hipotese configura-se ainda mais seria, pois nao se trata da
aquisicao de um medicamento importado nao registrado pela ANVISA, mas de
um farmaco alienigena cuja substancia ja foi examinada e determinada a sua

proibicao de circulacao no territorio nacional.

Todas as cautelas apontadas na segunda hipotese devem ser seguidas de
forma ainda mais criteriosa. A mesma Administracao Publica que proibiu a
circulacao de determinada substancia nao pode pretender realizar a sua

aquisicao de modo generico.

Deve ser cientificado o Exmo. Juiz prolator da decisao de que se trata de
farmaco de circulacao proibida no Brasil, solicitando-se decisao judicial
especifica no sentido de determinar a aquisicao e a autorizacao de importacao
perante a ANVISA.

Tambem nesta hipotese a aquisicao somente sera possivel por dispensa
emergencial, em razao de ordem judicial e com a previa autorizacao da ANVISA
para a importacdao do farmaco, que devera ser providenciado para cada usuario

que o necessitar.

Em sintese, pois, as situacoes de emergencia, em razao de determinacao
judicial, tratadas na segunda e terceira hipoteses analisadas neste
pronunciamento, consubstanciadas na aquisicao de medicamentos nao
registrados pela ANVISA (2. hipotese) e de medicamentos proibidos (3.
hipotese), poderao ensejar a contratacao direta com base no inciso IV do art.
59 da Lei Estadual n 9.433/05, assim que adotadas todas as providencias
suscitadas neste opinativo, EM ESPECIAL A AUTORIZACAO PREVIA DA ANVISA.

Ressalte-se, por oportuno, que a identificacao de que o farmaco que se
pretende adquirir, mesmo em decorrencia de decisao judicial, € medicamento
de circulacao proibida no territorio nacional, ou se trata de medicamento nao
registrado, é da inteira responsabilidade do setor tecnico competente, in casu, a
Diretoria de Assistencia Farmaceutica - DASF, que devera indicar, em cada
processo especifico, quando se tratar de situacoes que tais. Observe-se que nos
processos ora sob exame nao foi indicado que se tratava de aquisicao de

medicamento proibido.
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A referencia de que se objetiva a aquisicao de medicamento nao registrado ou
de circulacao proibida no territorio nacional deve constar de modo inequivoco e

claro em cada processo.

(...)

As orientagdes citadas, segundo compreendemos, referem-se a: a)
medicamentos que nao possuam registro na ANVISA e nem a autorizagdao de

importacao pela Agéncia e b) sejam proibidos de circulacao no territdrio nacional.

Nestas situagdes pontuais, os medicamentos devem ser adquiridos por
dispensa emergencial, para atender a decisdo judicial, n3ao sendo possivel a

deflagragao de pregao ou registro de pregos para a sua compra.

Medicamentos registrados na ANVISA, ou que, embora sem registro,
tenham o seu processo de importagao regulado pelo 6rgao, devem ser adquiridos por
licitacdo regular, apds sanada a situacao emergencial, atendidos os requisitos

preconizados na norma e no presente Opinativo.

8 - Produtos derivados da cannabis sativa.

A utilizacdo da cannabis sativa, outrora proibida, passou a ser admitida
no Brasil apds algumas decisbes judiciais deferindo o seu uso medicinal.

A RDC n° 327, de 09/12/2019, dispés sobe os procedimentos para a
concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem como
estabeleceu requisitos para a comercializagdo, prescricdao, a dispensacao, o

monitoramento e a fiscalizagao de produtos de Cannabis para fins medicinais.
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O art. 39, IX, da RDC n° 327, define “produto de cannabis” nos

seguintes termos:

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo, além das definicdes ja dispostas na
legislacdo sanitaria para fitoterapicos e fitofarmacos, especificamente na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, e na
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011 e suas

atualizagles, sao adotadas as seguintes definicdes:

IX — Produto de cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizacao
Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos,

exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa.

Os art. 60 e 79, por sua vez, asseveram:

Art. 6° O registro de medicamentos a base de Cannabis spp. e seus derivados e

fitofarmacos deve seguir a legislacdo especifica vigente.

Art. 7° A Anvisa concedera Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a

importacao de produtos de Cannabis.

Portanto, é possivel que os produtos a base de cannabis tenham apenas
autorizacdo sanitaria da ANVISA para fabricacdo e importacdo, ou o efetivo registro.

Mas somente o registro regulariza o produto.

Diz o art. 8° da RDC n° 327:
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Art. 8° A Autorizacdo Sanitaria dos produtos de Cannabis terd prazo
improrrogavel de 5 (cinco) anos, contados apés a data da publicacdo da

autorizacdo no Diario Oficial da Unido - DOU.

§ 1° A empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a
Autorizacdo Sanitaria podera, dentro do prazo de vigéncia da autorizacdo,
pleitear a regularizagdo do produto pelas vias de registro de medicamento,

seguindo a legislacao especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizacdo Sanitaria, a empresa que pretenda
fabricar, importar e comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a

regularizacdo pela via de registro de medicamentos.

Nos casos de aquisicdio de produtos de cannabis com vistas ao
cumprimento de ordem judicial, deve a Administracdao atentar para a validade da
autorizacdo sanitaria ou para a existéncia de registro do produto.

Nas hipoteses em que a autorizacdo sanitaria ndo mais tiver validade, e
nao havendo registro do produto, devera a administracdo solicitar ao juizo autorizacao

especifica para proceder a compra, informando tais circunstancias no processo.

Em reunido com a SAFTEC, a Superintendéncia esclareceu que nao
existem, até o momento, produtos de cannabis registrados, mas somente com

autorizacao de importagao pela ANVISA.

Mencionou-se ainda que, nas hipoteses de dispensa emergencial para
atender a decisdo judicial, as empresas muitas vezes nao tém interesse em vender

para o Estado, em razdo da pouca quantidade do produto a ser adquirido.
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Nestes casos, a SAFTEC tem procedido ao depdsito em juizo do valor do
medicamento, situacdo que deve ser sempre precedida de informacdo prévia no

processo judicial.

Visando dar continuidade ao tratamento dos pacientes atendidos por
forca de decisao judicial, deve ser realizado pregao ou registro de pregos para a

aquisicao regular dos produtos de cannabis com importagao autorizada pela ANVISA.

A decisdo deve ser sopesada pela Administracao, diante das dificuldades
apontadas pela SAFTEC em relacdo as grandes variagdes que sofrem os produtos em
sua concentracdo, em razao das especificidades dos tipos de tratamento de cada

paciente.

Sobre a necessidade de habilitacao especifica, o artigo 13 da RDC n©
327/2019 assevera:

Art.13. A prescricdio dos produtos de Cannabis é restrita aos
profissionais médicos legalmente habilitados pelo Conselho Federal de

Medicina.

Assim, deve a Administracao verificar, quando do cumprimento da

ordem, a prescricao por médico legalmente habilitado.

- Da concessao de efeito uniforme e da possibilidade de dispensa de
oitiva da PGE.
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A nova lei estadual n°® 14.634, de 28/11/2023, previu expressamente a
possibilidade de a autoridade maxima do 6rgao de assessoramento juridico dispensar a
andlise individualizada em hipdteses previamente definidas, dentre elas a existéncia de
orientagdes referenciais formalmente qualificadas, como o sao os pareceres em que a

Chefia confere carater uniforme em dada matéria.

Art. 19 - O ¢6rgao de assessoramento juridico, respeitadas as atribuicoes
funcionais, a forma de provimento de seu quadro e competéncia estabelecidos

em lei, realizara controle prévio de legalidade:

(..r)
§ 10 - Podera ser dispensada a analise juridica individualizada nas hipdteses
previamente definidas em ato da autoridade juridica maxima competente,

conforme os seguintes critérios:

(...)

V - a existéncia de orientac0Oes juridicas referenciais formalmente qualificadas.

Encontra-se em tramitacao neste érgao a minuta da nova norma interna
que ira substituir a Portaria PGE N° 063/2016, para adequar as hipdteses de dispensa
de oitiva da PGE a lei 14.133/2021.

Quanto a concessao de efeito uniforme, sabe-se que as demandas para
aquisicdo de medicamentos por ordem judicial tém prazo especifico para cumprimento,

exigindo celeridade da administracao na tramitacao dos processos para sua aquisicao.

A SAFTEC/ASTEC aponta, no despacho 00082528253, que “ja existem
mais de 15 processos semelhantes a demanda em comento (demanda judicial),

aguardando orientacao da especializada para prosseguimento das aquisigdes”.

Tendo em vista a necessidade de se conferir celeridade as aquisicoes de

medicamentos para atender ordem judicial, sugiro seja dado carater uniforme ao
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presente pronunciamento, para que a Administracdo, atendidas as orientacdes nele

tracadas, possa aplica-lo nos demais processos.

Hipoteses que porventura venham a surgir e que ndo tenham sido

enfrentadas no presente Opinativo, devem ser submetidas a PGE.

A consideracdo superior.

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO, 06 DE FEVEREIRO DE 2024

Flavia de Almeida Beserra
Procuradora do Estado

Documento assinado eletronicamente por FLAVIA DE ALMEIDA BESERRA:77589157520, em 06/02/2024, as 13:16:24, com fundamento
no art. 139, Incisos | e Il, do Decreto n°® 15.805, de 30 de dezembro de 2014.
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