IMPUGNAGAO PE 24/2024

De  Natalhia Fernanda Jasper <natalhia.jasper@pratidonaduzzi.com.br>
Pars licitacoes@lupercio.sp.gov.br <licitacoes@lupercio.sp.gov.br>, Edson Borba <edson.borba@pratidonaduzzl.com.br>
Data 2024-12-1116:10

[81911.2024°LICIT IMPUGNAGAO CANABIDIOL MUN DE LUPERCIO - NAO SOLICITA AUTORIZAGAO SANITARIA.pdf (~283 KB)
[® PROCURACAD GISELI 03 05 2025.pdf (~185 K8)

Prezados, boa tarde
A Prati Donaduzzi vern respeitosamente, apresentar impugnacio ao PE 24/2024, processo licitatério 54/2024, conforme anexo.

Registro aqui que ndo hd campo para inserco da pega no portal onde ocorrerd a disputa, motivo pelo qual estamos enviando via e-mail.
Favor confirmar o recebimento.

' Natalhla Fernanda Jasper
. Analista Administrativa
" 'Vendas Hospitalar-Licitagio
+55 (45) 2103-1336
waw.pratidonaduzzl.com.be
As Iinformagtes contidas nesta mensagem séo CONFIDENCIAIS, protegidas pelo sigilo legal e por direitos autorais. A divulgagao, distri buigéo, reproducéo ou
qualquer outra forma de utilizago do teor deste documentao depende de autorizago do emissor, sujeitando-se o infrator &s sangdes legais. Caso esta comunicacéo
tenha sido recebida por engano, favor avisar imediatamente, respondendo esta mensagem.

0 Grupo Prati-Donaduzzi esta comprometido com as melhares préticas de compliance e repudia atos de corrupgao, suborno e fraude, conforme previsto em seu
Codige de Etica e Conduta disponfvel no site oficial da empresa. Por esse motivo, orienta seus parceiros de negécios a adotarem uma postura ética e de respeito as
legislagdes fiscal-tributéria, concorrencial e ambiental.



ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA M UNICIPAL
DE LUPERCIO

Pregéo Eletronico n® 024/2024
Processo Licitatérion® 054 /2024
Impugnacao n®. 1911.2024 LICIT

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscritano CNPJ sob n°® 73.856.593/0001-66, estabelecida 4 Rua Mitsugoro
Tanaka, n° 145, Centro Industrial Nilton Arruda, na cidade de Toledo, Parana,
por intermédio de seu representante legal abaixo assinado, VEM
respeitosamente perante Vossa Senhoria, com fulcro no item 9.2 do
Instrumento Convocatério, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, nos autos
do Pregao Eletrénico n°® 024 /2024, pelos fatos e fundamentos que a seguir passa
a expor:

I DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, & de se assinalar que a presente Impugnacéo €
tempestiva, tendo em vista que qualquer pessoa podera solicitar
esclarecimentos ou impugnar o presente edital até 03 (trés) dias uteis antes da
data designada para a abertura da sessao publica, consoante o dispostono item
9.2 do Instrumento Convocatério e artigo 164 da Lei de Licitagcdesn® 14.133/21.

II. DOS MOTIVOS DA IMPUGNAGCAO AO EDITAL

Impugna-se o edital referente ao Pregdo n°. 024/2024 uma vez que,

tratando-se de processo licitatério para aquisigdo do produto de CANABIDIOL
se faz necessario a apresentagio de habilitagao técnica especifica conforme
artigo 67 inciso V da Lei de Licitagdes n® 14.133/21 e RDC 327 da ANVISA.

PRATI, DONADUZZ! & CIA LTDA Cantro de Atendimento
Aua Mitsugoro Tanaka, 145 N3 ggm";‘;,'“i';’.,;‘

Centra Industrial Nilton Arruda ! cacapratidonaduza.com.br
CEP 85903-630 - Cx. psostal 131 - Toleda-PR-Brasit Fone/Fox +55 {45) 2103-1166

CNPJ 73 856.593/0001-66 Vendas: 0800 702 1331



Considerando que o presente Edital nido especifica a exigéncia COMO
CRITERIO DE HABILITAGCAO TECNICA da apresentacéo do documento de
AUTORIZACAO SANITARIA (que comprova que o produto é registrado na

ANVISA), o qual é de suma importancia, bem como ndo menciona que o
procedimento adotado para aquisicde do referido produto sera por
intermédio da RDC 327 da ANVISA, é que se apresentaimpugnacéo ao Edital,
uma vez que, tal documentacéo é relevante para comercializacéio do produto
Canabidiol no Brasil por pessoas juridicas.

Ill. DA NECESSIDADE DE AUTORIZACAO SANITARIA - DA
APLICABILIDADE DA RDC 327/2019.

Inicialmente, para que nao se confunda, a Autorizacao Sanitéria € o
documento que comprova que a empresa estd autorizada a produzir e
comercializar o produto de cannabis, uma vez que ja foi apresentado para a
ANVISA que detém todo o conhecimento técnico cientifico do estudo e produto
Canabidiol para analise e concessdo da Autorizagdo Sanitaria. Essa

documentacéo é diferente da Licenca Sanitaria.
Vide abaixo:

DEtaibe e Produis: CANABIDIDL PRATIDONADLIZZ

| 125690313 Vencimento da

Nome do Produto CANABIDIGL PRAT  Nameroda 042025
DONARUZZI Autorizagie Sanitaria Autorizagio Sanitaria
N° do Processo SEAA1 TESTTAIZ00N.  CategoriaRegulatoria | Produn Data da Autorizagic 2200402020
i T de . Sanitaria
i Tanmabls
CNP) 75856 59/0001:5%  Nome da Empresa | PRATI DONADUZZI & CtA LTDA
Detentora da i
Autorizagiio Sanitdria
Principio Ativo canabidizl Expediente, data e hora de
nclusdo
N° ApresentaGgio | Autorizagio Forma Farmacéutica Validade
| Sanitaria
1 200 MG/ML SOLCTFR VD | 1256803130019  Solugéo 24
AMB X 30 ML + SER DQOS mesas
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Assim sendo, o que se vislumbra é que a comissao de licitagao deveria ter

feito constar em Edital a exigéncia de Autorizacéo Sanitaria, topico esse que nao
deve ser facultativo no Edital, devendo os licitantes apresentarem tal
documentacdao, pois trata-se de requisito indispensavel para a comercializagio
do Canabidiol no pais.

Cumpre mencionar que € de plena ciéncia a necessidade de
apresentacio por pessoa juridica de AUTORIZACAO SANITARIA, seja para
fabricacgdo, seja para aquisi¢cio, comercializagio ou importagao de produto.

A vista disso, caso a licitante objetivasse fornecer o produto a base de
cannabis no presente pregio, esta deve, DE FORMA IMPRESCINDIVEL,
apresentar AUTORIZACAO SANITARIA, pois esta oferecendo o produto para
comercializacio e ndo para uso proprio, afinal € a disposicdo CLARA E PRECISA
da RDC 327/2019, que dispde:

Art, 1° Esta Resolugio define as condigdes e
procedimentos para a concessdo da Autorizagio
Sanitiria para a fabricagio e a IMPORTACAO, bem
como estabelece requisitos para a comercializagio,
prescricdo, a dispensagio, o monitoramento e a
fiscalizacio de produtos de Cannabis para fins
medicinais de uso humano, e di outras providéncias.

No mesmo sentido:

Art. 3° (..:)

I — Autorizacdo Sanitdria (AS): ato autorizador para o
exercicio das atividades definidas nesta Resolugéo, emitido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e publicado
no Diario Oficial da Unido (DOU), mediante deferimento de
solicitacio da EMPRESA QUE PRETENDE FABRICAR,
IMPORTAR E COMERCIALIZAR Produto de Cannalis

para fins medicinais.

O Art. 7° de igual modo, possui redagéo clara:
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Art. 7° A Anvisa concedera Autorizacio Sanitaria para a
fabricacidoe A IMPORTACAO de produtos de Cannabis.

O Art. 16, § 2° dispde que a comercializacdo dos produtos a base de

cannabis somente sera autorizada apés a emissdo de autorizagao sanitaria:

§ 2° A comercializacdo do produto de Cannabis
somente estd autorizada apés a publicagiao da
concessio da Autorizacdo Sanitaria.

Resta demostrado que, a Autorizagdo Sanitaria E SIM IMPRESCINDIVEL
e exigida em casode importagao e comercializagdo, somente sendo dispensada,
em caso de importagdo por PESSOA FISICA, o que néo é o caso, uma vez que
esta sendorealizado licitacdo para compra do produto, o qual visa contratacao
com PESSOA JURIDICA.

Portanto, tendo em vista, que a Autorizagdo Sanitaria € requisito
indispensavel, a qual certificaque o produto a base de cannabis € seguro para
o consumo, a auséncia de sua apresentagiondo pode ser toleradano presente

Pregéo.

Ndo somente pela regulamentacao dessa documentagéo com base na
RDC 327 da ANVISA, bem como artigo 62 e 67 da Lei de Licitagoes n°
14.133/21, a apresentagéo de habilitagéo técnica em processo licitatério €

expressamente prevista em Lei. In verbis:

Art. 62. A habilitacio é a fase da licitacio em que se
verifica o conjunto de informag¢des e documentos
necessidrios e suficientes para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da
licitagéo, dividindo-se em:

I - juridica;

II - técnica;
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Art. 67. A documentagao relativa a qualificagao técnico-

profissional e técnico-operacional sera restrita a:

V - Registro ou inscricio na entidade profissional
competente, quando for o caso;

Assim sendo, considerando que o objetivo do Edital & a celebracéo de
ata com empresa interessada para fornecimento dos produtos:
CANABIDIOL 200 MG/ML para pacientes, e nio a contratagido de empresa
para intermediar a importacéo de tal produto em nome de pessoa fisica, ¢
que necessitaque o procedimento adotado seja pela RDC 327 da ANVISA, bem
como, que as empresas interessadas apresentem Autorizacdo Sanitaria do
produto de cannabis, o qual mostra sua inscrigéo perante a ANVISA e logo,

estando expressamente autorizado para comercializar o produto no pais.

IV. DO PEDIDO

Aduzidas as razées que balizaram a presente Impugnacao, requer, com
fulcro na Lei de Licitagdes n°. 14.133/21 e RDC 327/2019 da ANVISA, bem
como as demais legislagées vigentes, o recebimento, para o fim de que seja
julgado procedente a REVISAO DO EDITAL contendo a obrigatoriedade de
apresentagdo de Autorizacdo Sanitiria da ANVISA como critério de
habilitagéo técnica, bem como que o procedimento de compra seja de
acordo com a RDC 327/2019, permitindo assim nédo sé maijores vantagens a
propria Administracéo Pablica, como também maior seguranga aos pacientes

usuéarios do produto a ser fornecido.

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Toledo, Parana 11 de dezembro 2024

Supervisao de Licitagoes

Prati Donaduzzi & Cia Ltda
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE PROCURACAO

Pelo presente instrumento particular de procurag¢io, na melhor forma de direito
a PRATI, DONADUZZI 8 CIA LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita
ao CNPJ 73.856.593/0001-66, com sede estabelecida junto & Rua Mitsugoro
Tanaka, 145, Centro Industrial Nilton Arruda, Jd. Coopagro, CEP 85.903-630,
Toledo (PR), representada por seu administrador, Sr. Celso Agustinho Prati, bra-
sileiro, casado, RG 1.447.122-7 SSP/PR, CPF 336.841.549-20, e seu presi-
dente, Sr. Eder Fernando Maffissoni, brasileiro, casado, RG 5.761.738-1
SSP/PR, CPF 840.491.119-34, doravante denominada Outorgante, constitui e
nomeia como bastante procurador(a):

GISELI BASSANI DOS SANTOS, brasileira, solteira, supervisora, RG
9072981799 SSP/RS, CPF 981.674.720-00, Rua Barao do Rio Branco, 3121,
apt. 01, centro, CEP 85905-040 na cidade de Toledo-PR, doravante denomi-
nado(a) Outorgado(a).

Pelo presente instrumento, a sociedade outorgante acima identificada, através
de seu representante legal, nomeia e constitui seu suficiente e bastante procu-
rador (a), o (a) outorgado (a) supra mencionado(a), com poderes especiais para
representar o outorgante nas licitagoes, concorréncias publicas, tomada de pre-
cos, pregdes, convites e dispensas, praticando neste intuito todos os atos ne-
cessarios, de acordo com a lei, ao cumprimento deste mandato, entre os quais
formular e ofertar lances, negociar pregos, interpor recursos, justificativas, de-
fesa prévia, desistir de sua interposi¢éo, apresentar a proposta, oferecer, abster-
se ou opor-se as propostas dos concorrentes, assinar propostas, recursos, cor-
respondéncias, atas administrativas e contratos de fornecimento, documentos
de habilitagao, retirar editais e empenhos. Dando tudo por firme e valioso, sem
poderes, contudo, para substabelecer.

A presente procuracgdo tera validade de cento e oitenta dias, a partir da data
infra, apés a qual restara revogada de pleno direito.

Toledo (PR), 4 de novembro de 2024.
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