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ASSUNTO: JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PREGAO ELETRONICO N° 52/2024

RECURSO: PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

DOS FATOS:

Trata-se do Pregdo Eletrénico n.° 52/2024, que tem como o objetivo o
REGISTRO DE PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS,
SUPLEMENTOS ALIMENTARES E SONDA DE GASTROSTOMIA, PROVENIENTES DE
ACAO JUDICIAL, conforme Edital e seus anexos.

A sessdo publica de abertura do Pregdo Eletrdnico ocorreu no dia 04 de
setembro de 2024, onde ao todo, 19 empresas apresentaram propostas para os itens do certame.

Apbs a fase dos lances aberto e fechado, consagrou-se arrematante do item 13
- CANABIDIOL 200MG/ML 30ML, detentora da menor proposta, a empresa TEGRAPHARMA
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.

Na finalizacdo da sessdo, aberto o prazo de 10 minutos para recurso, a empresa
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA registrou sua intengdo de recorrer, manifestando que o produto
ofertado pela arrematante do item 13 ndo possui autorizagao sanitaria, documento analogo ao registro

na Anvisa.

DAS RAZOES DO RECURSO:

A recorrente PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA, argumenta e pede que:

[..] Sucede que, a arrematante do processo licitatorio foi & empresa
TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, a qual
fornece o produto Canabidiol por intermédio da RDC 660/22 e por tal ndo

importa em nome da empresa Juridica TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
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DISTRIBUIDORA LTDA, mas sim utiliza o Orgdo Pulblico como

intermediario, vinculando a operacéo ao paciente, pessoa fisica.
Considerando que o processo licitatério, a licitacdo tem por objeto o Registro
de Precos para atendimento a ordens judiciais através da contratacdo de
pessoa juridica, a contratacdo administrativa deve ser feita com a pessoa
juridica habilitada e autorizada a comercializar tal produto no pais, o que a
empresa arrematante ndo €, por seu processo ser através da RDC 660/22, o
certame tem como objetivo a celebracdo de Ata de Registro de Precos com
empresa interessada para fornecimento do produto “ CANABIDIOL 200
MG/ML para paciente e NAO contratacdo de empresa para intermediar a
importacdo de tal medicamento em nome de pessoa fisica, o0 que caracterizaria
uma contratacao de prestacao de servico, o que ndo condiz com o Objeto deste
edital, portanto, a mesma nédo preenche os requisitos de habilitacéo exigidos
na legislacéo para fornecimento do produto Canabidiol. [...]

[...] Inicialmente, oportuno mencionar, que o edital exige a apresentacdo de
autorizacao sanitaria/certificado do registro do produto, e por se tratar de
produto, de igual modo, a licitante TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA né&o possui condi¢fes de cumprir com 0s requisitos
legais para o fornecimento de produto a base de cannabis, isso porque, a
legislacdo é enfatica no sentido de que a AUTORIZACAO SANITARIA
(anélogo ao certificado do registro do produto), é item indispensavel para a
comercializacdo de produtos a base de cannabis no pais, sendo EXIGIDA
TANTO PARA PRODUTOS FABRICADOS NO BRASIL, que é o caso do
Canabidiol da Prati Donaduzzi, como para PRODUTOS IMPORTADOS, que
€ 0 caso do Canabidiol fornecido pela empresa TEGRAPHARMA
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. Assim, ndo apresentada a
AUTORIZACAO SANITARIA OU CERTIFICADO DO REGISTRO DO
PRODUTO, fica comprovado que a licitante TEGRAPHARMA
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, néo possui aptiddo para este
REQUISITO INDISPENSAVEL previsto na RDC 327/2019 da ANVISA para

fornecimento do produto. [...]

DAS CONTRARRAZOES AO RECURSO:
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Concedido o prazo, a empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA, néo apresentou contrarrazdes ao recurso.

DO PARECER TECNICO DA SECRETARIA REQUISITANTE:

Solicitado parecer técnico da Farmacéutica responsavel, a mesma se manifesta,

conforme abaixo:

Analisando o recurso apresentados pela empresa Prati Donaduzzi, entendo
que seus fundamentos e argumentos sdo procedentes, que o produto a base de
canabidiol ofertado pela arrematante TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA néo possui registro vigente junto a ANVISA e desta
forma, estd em desacordo com o solicitado em edital. Desse modo, ante o
exposto, opino pelo acolhimento do recurso.

Importante informar e juntar ao processo que o produto proposto pela
TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, em sua
apresentacao frasco 30 ml vem com conta-gotas milimetrado e a dose deve ser
administrada por gotas, enquanto no pedido do edital item 13 consta
CANABIDIOL 200MG/ML 30ML - seringa dosadora, pois o paciente faz uso
da dose em ml, tal exigéncia é feita conforme deciséo judicial, portanto nao
estd de acordo com o que foi solicitado em edital.

DA ANALISE DO RECURSO

Passando a andlise do mérito do recurso apresentado pela recorrente,
verificamos que a autorizacdo sanitaria € item indispensavel para a comercializagdo de produtos a
base de cannabis no pais, conforme se extrai da RDC n° 327/2019, da ANVISA. Desse modo, conclui-
se que, ao se adquirir produtos sem registro na ANVISA, corre-se o risco indesejado de adquirir

produtos que nao tiveram sua eficécia, qualidade ou segurancas avaliadas pela Autarquia Sanitaria.
A exigéncia de autorizacdo sanitaria mostra-se ainda mais imperiosa em se

tratando de produtos a base de cannabis, pois, como é cedico, sdo farmacos destinados ao tratamento

de patologias neurologicas, e seus estudos ainda sao embrionarios.

Pagina3de4



PREFEITURA MUNICIPAL DE PILAR DO SUL

PACO MUNICIPAL PREFEITO JOAO URIAS DE MOURA
RUATENENTE ALMEIDA, 265 - CENTRO - CEP 18.185-000 - TEL/FAX 15. 3278-9700 - CENTRO - PILAR DO SUL - SP

www.pilardosul.sp.gov.br

Apo6s andlise detalhada da RDC n° 660/2022, é verificado que refere-se a

critérios de importacdo do produto a base de canabidiol por pessoa fisica, dessa forma estariamos

descaracterizando o objeto da Licitag&o.

Além disso, as empresas do ramo farmacéutico estdo cientes de toda a
legislagéo vigente e devem estar em conformidade com o exigido para comercializagdo dos itens

perante os orgdos reguladores.

Ademais, foi verificado pela Secretaria requisitante que o produto proposto
pela TEGRAPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, em sua apresentacéo frasco
de 30 ml vem com conta-gotas, enquanto é solicitado no edital seringa dosadora, pois o paciente faz

uso da dose em ml, conforme decisdo judicial.

Portanto, visto que a empresa TEGRAPHARMA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA declara em sua proposta que tem intencéo de fornecer conforme RDC 660
ANVISA, ndo possui registro vigente junto a ANVISA, bem como, o produto ofertado estd em

desacordo com o solicitado no edital, sua proposta sera Desclassificada.

De outra banda, a Empresa recorrente demonstrou que, além de possuir
autorizacdo sanitaria para o fornecimento, seus produtos atendem aos padrdes de qualidade exigidos
pela ANVISA.

DECISAO

Desta forma, recebo o recurso interposto pela empresa PRATI, DONADUZZI
& CIA LTDA, para no merito, dar PROVIMENTO, vez que as argumentacdes apresentadas pela
Recorrente demonstraram fatos e fundamentos capazes de comprovar gque lhe assiste razéo no apelo,
devendo, portanto, ser reformada a decisé@o atacada, desclassificando a empresa TEGRAPHARMA
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA do Item 13 — CANABIDIOL 200MG/ML 30ML.

Passo a consideracéo de VVossa Exceléncia.

Pilar do Sul, 23 de setembro de 2024.

FERNANDA CASTANHO FOGACA
PREGOEIRA - DIRETORA DE LICITACOES
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