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AOS CUIDADOS DA PREFEITURA MUNICIPAL DE LUCELIA — ESTADO DE SAO PAULO

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS n2 20/2025

AURA PHARMA S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n2
22.564.552/0001-65, sediada na Rua Des. Costa Carvalho, 312, Curitiba/PR, neste ato
representada na forma de seu Estatuto Social, vem, respeitosamente, apresentar Impugnacao

ao Edital, consoante as seguintes razdes.
I.A— PRELIMINAR: TEMPESTIVIDADE

Neste ato, a Impugnante comprova a tempestividade de sua impugnacdo, uma
vez que apresentada com até 03 dias Uteis de antecedéncia a data designada para abertura

de propostas marcada para 19/05/2025.

Sendo assim, pugna-se pelo reconhecimento da tempestividade da presente

Impugnagdo e, no mérito, o seu provimento.

Il — DAS RAZOES:
I.LA — RDC 327/2019 — RESOLUGAO NORTEADORA DA COMERCIALIZAGAO DE CANABIDIOL NO
BRASIL. AUTORIZAGAO SANITARIA. ART. 72 DA RDC 327 DE 2019

A ANIVISA, por meio da RDC 327/2019, estabeleceu todos os requisitos
necessarios para importacdo e comercializacdo de produtos a base de Canabidiol no Brasil,

razdo pela qual a referida normativa deve ser norteadora do presente certame.

Dentre os artigos constantes na referida RDC, destacamos que a abrangéncia
dessa resolucdo se estende ao procedimento de fabricacdo, comercializacdo ou importacdo

de Produto de cannabis.

“Art. 2° O procedimento estabelecido no disposto nesta Resolugdo se aplica a
fabricagdo, importacdo, comercializagdo, monitoramento, fiscalizagado
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prescricdo e dispensacdo de produtos industrializados contendo como ativos
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, aqui denominados
como produtos de Cannabis”.

Com base no artigo supracitado, ficara claro que as regras expostas na RDC n?

327/2019 devem nortear o presente certame licitatorio.

Isto porque, o item licitado se enquadra como “Produto de Cannabis”, nos

termos da definicdo exposta na RDC n2 327/2019, em seu artigo art. 3, inciso IX e art. 4:

“IX - Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizagao
Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos,
exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa”; e

“Art. 4° Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofdrmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de
tetrahidrocanabinol (THC)”.

Na medida que o objeto do certame visa a comercializagdo de produto que, em
sua composicdo consta o Canabidiol (CBD), obrigatoriamente, se faz necessaria a sua
classificacdo enquanto “Produto de Cannabis”, bem como que seja submetido a fiscalizacdo

pela ANVISA mediante apresentacao de autorizagdo sanitaria.

Por forca do art. 7 da RDC n2 327/2019, todos os Produtos de Cannabis, quais

sejam, 0s que possuam em sua composicdo CBD, devem conter autorizacdo sanitaria, para

fins de fabricacdo ou importacdo comercial.

“Art. 7° A Anvisa concederd Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo de produtos de Cannabis”.

Ndo obstante, a expressa exigéncia normativa, nos art. 16 e seguintes, a
ANVISA estabeleceu todos os requisitos necessarios para a concessao da referida Autorizacdo

Sanitaria:

“Art. 16, caput. O procedimento de concessdo da Autorizacdo Sanitdria dos
produtos de Cannabis terd rito simplificado, a partir de requerimento
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especifico peticionado pela empresa interessada, previamente a fabricacdo,
importacdo ou comercializacdo do produto, com a juntada dos documentos
exigidos nesta Resolucdo”.

“§ 4° Os produtos de Cannabis comercializados devem, obrigatoriamente,
corresponder ao que foi submetido no processo de autorizacdo protocolado na
Anvisa”.

Ademais, a comercializacdo APENAS poderd ocorrer apds a concessdo da

referida Autorizacdo Sanitaria. (art. 16, § 2°):

“§ 2°A comercializagdo do produto de Cannabis somente esta autorizada apds a
publicacdo da concessao da Autorizagdo Sanitaria”.

Data vénia, é inconteste que o presente edital deve conter expressa
determinacdo, para o fim de restar consignada a observancia da RDC 327/2019, em especial
no tocante a necessidade de que o produto de cannabis possua autoriza¢do sanitdria emitida

pela ANIVISA.

Por todo o exposto, pugna-se pela republicacdo do edital, para o fim de que
seja consignado a observancia da RDC 327/2019, em especial, para o que o produto de

cannabis licitado, contenha autorizagdo sanitaria nos termos do art. 7 desta RDC.
I1.B — DA IMPOSSIBILIDADE DE APLICACAO DA RDC 660/2022

Ainda que ndo paire duvidas de que ao presente edital deva ser aplicada a RDC
327/2019, apenas por amor ao debate, a Impugnante passa a tecer esclarecimentos quanto a
impossibilidade de aplicacdo da RDC n2 660/2022.

De maneira objetiva, a RDC n? 660/2022, estabelece o procedimento para

importacdo de Produto de Cannabis, por meio de pessoa fisica que serd o usudrio daquele

produto, mediante prescricdo médica.
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Sendo assim, apenas é permitida a observancia da RDC n2 660/2022, quando o
proprio paciente solicita a importacdo de Produto de Cannabis que fora receitado por seu

médico.

“Art. 29 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - autorizacdo: ato exercido pela Anvisa, por meio da emissdo de documento
que autoriza a importacdo de Produto derivado de Cannabis por pessoa fisica,
para uso préprio para tratamento de saude, além do seu respectivo cadastro
na Anvisa”;

Significa dizer que a empresa que sair vitoriosa do certame realizard ato
comercial de venda de Produto de Cannabis ao ente municipal, situacdao essa que desvirtua

completamente a normativa da RDC n2 660/2022.

Destarte, o objeto da presente licitacdo visa aquisicdo do produto final e
entregue no local indicado no edital e ndo a contratacao do servigo de intermediacdo para

importacdo direta do Produto de Cannabis em nome de pessoa fisica (paciente).

Sendo assim, por expressa vedacdo normativa, ndo pode ser observada as
regras da RDC n2 660/2022, devendo, ao presente caso, ser considerada estritamente as

determinacgdes da RDC n2 327/2019.

Soma-se, ao fato de que, a Ata de Registro de Precos vinculard diretamente a
empresa com a melhor proposta e o ente licitante, entidade municipal esta que serd a
responsavel pela solicitacdo de compra, enquanto a empresa vencedora pela comercializagao

do produto, mediante Nota Fiscal de Venda.

Em suma, ndo se trata do servico de importacdo de Produto de Cannabis direta

realizada por uma pessoa fisica, mas sim, da comercializacdo de Produto de Cannabis que

serd fornecido pela empresa vencedora.
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Ademais, para aplicacdo direta da RDC 660/2022, faria necessario que o ente
licitante indicasse todas as requisicdes médicas dos pacientes que tiveram prescricdo médica,

para utilizacdo de produtos de cannabis.

Como ¢é sabido, na observancia da RDC 660, cabe ao ente publico realizar a
aquisicdo do produto de cannabis na exata forma e proporcdo indicada pelo médico do

paciente.

Por isso, qualguer aquisicdo prévia ou diversa do requerimento médico, ndo

podera ser adquirida via importacdo direta.

Assim, no caso da presente licitacdo, deve ser observada, unicamente, os
requisitos da RDC 327/2019, em especial seu art. 7 (exigéncia de Autorizacdo Sanitaria para o

Produto de Cannabis).

Diante do exposto, eventual ndo exigéncia de apresentacdo de Autorizacdo
Sanitaria do produto ofertado, implicard na nulidade absoluta do presente edital, vez que,
inegavelmente, o certame descumprird expressa norma resolutéria exposta na RDC n?

327/2019.
IV—DO REQUERIMENTO FINAL

Ante todo o exposto, requer-se, respeitosamente, a republicacdo do presente

Edital, para o fim de que:

A) Seja observada apenas a RDC 327/2019 da ANVISA, em especial a
necessidade de apresentacdo de Autorizacdo Sanitdria do produto de
cannabis, afastando a possibilidade de utilizagdo das normas da RDC 660.

B) Seja exigido das empresas participantes apresentacdo de todas as licencas
exigidas pela ANVISA e érgdos governamentais.

Nestes termos, pugna-se pelo deferimento da presente Impugnacao.
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AURA PHARMA LTDA

Fernando Lacerda André
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