ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) / AGENTE DE
CONTRATACAO / COMISSAO DE CONTRATACAO DA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPAO BONITO-SP

Pregio Eletronico n° 22/2026
Processo Administrativo n® 4962/2026
Item/Lote recorrido: 1 / Canabidiol 200mg/ml sol 30ml+seringa dosadora

FARMAUSA LIFE SCIENCE LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob 0 n° 41.913.600/0001-28, com sede na Av. Guido Caloi, n° 1935, Andar 2, Bloco B,
Jardim Sao Luis, Sao Paulo/SP, CEP 05.802-140, neste ato por seu representante legal,
Leandro Lourengo Beltrao, CPF 109.188.57-43 vem, respeitosamente, a presenca de Vossa
Senhoria, com fundamento na Lei n° 14.133/2021, no edital do certame e nas normas
sanitarias aplicaveis, apresentar o presente RECURSO ADMINISTRATIVO COM
PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO em face da decisdo que habilitou as licitantes 365
GREEN LABS LTDA, inscrita no CNPJ n°® 52.822.248/0001-31, pelos fatos e fundamentos a
seguir expostos.

I. DA TEMPESTIVIDADE

O presente recurso € tempestivo, porquanto interposto dentro do prazo previsto no
instrumento convocatério e na legislagdo de regéncia, contado da data de divulgacdo da
decisdo de habilitacio ¢ da manifestacdo imediata de intencdo recursal em sessdo/ata
eletronica.

II. SINTESE DA CONTROVERSIA

Trata-se de procedimento licitatério destinado a aquisi¢do/registro de pregos de
produto derivado de Cannabis para atendimento de demanda publica em favor de pacientes da
rede municipal/estadual. A recorrente, empresa fabricante e fornecedora enquadrada no regime
da RDC n°® 327/2019, atual 1.015/2026 da Anvisa, apresentou proposta regular para
fornecimento do produto dentro do fluxo ordinario de contratagao publica, com lastro sanitario
e empresarial compativel com o objeto licitado.
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Ocorre que a habilitacdo da empresa recorrida, conforme documenta¢do juntada ao
certame, estd vinculada a logica excepcional da RDC n°® 660/2022, regime que ndo disciplina
fornecimento mercantil ao Poder Publico, mas sim importagdo por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo individual. Em outras palavras: a RDC n° 660/2022 nao foi
concebida para sustentar contratacdo administrativa de fornecimento padronizado ao ente
publico.

A decisdo recorrida, portanto, merece reforma, pois confunde dois regimes juridicos
absolutamente distintos: de um lado, o fornecimento regular de produto de Cannabis
submetido a Autorizagdo Sanitaria da Anvisa, nos termos da 327/2019 atual 1.015/2026; de
outro, a importagdo excepcional, pessoal, intransferivel e ndo comercial, disciplinada pela
RDC n° 660/2022.

I11. DAS RAZOES PARA A REFORMA DA DECISAO

I1I.1. DA INCOMPATIBILIDADE MATERIAL DA RDC N° 660/2022 COM O
OBJETO DA LICITACAO

A RDC n° 660/2022 ¢ expressa ao limitar seu ambito a importagdo de produto derivado
de Cannabis por pessoa fisica e para uso proprio. Nao se trata de norma voltada a contratagao
publica, a comercializagao regular ao ente estatal, nem a formagao de estoque administrativo.
Trata-se de autorizacdo excepcional e individualissima, vinculada a situagdo clinica do
paciente e a responsabilidade pessoal do importador.

Nao por acaso, o proprio texto normativo veda a alteracdo da finalidade da importagao
e estabelece que o uso do produto importado ¢ estritamente pessoal e intransferivel, sendo
proibida sua entrega a terceiros, doagdo, venda ou qualquer outra destinacdo diversa da
indicada. Logo, o regime da RDC n° 660/2022 ¢ incompativel, em esséncia, com licitagdes
destinadas ao fornecimento institucional de bens ao Poder Publico.

E justamente esse o ponto central do presente recurso: quando o edital pretende a
contratagdo de empresa para fornecimento de produto ao ente publico, com execucao
contratual padronizada, faturamento regular, possibilidade de fiscalizag@o contratual, controle
de quantitativos e logistica institucional, ndo ¢ juridicamente admissivel admitir licitantes cuja
operagdo dependa de autorizagdo individual de importacdo em nome de pessoa fisica. Esse
modelo excepcional ndo se confunde com fornecimento publico de bens e ndo pode ser
artificialmente convertido em contratagao administrativa de produto.

Além disso, a logica operacional da RDC n° 660/2022 ndo se harmoniza com a rotina
propria de compras publicas. Se o produto € autorizado para uso proprio de pessoa fisica e sua
entrega a terceiros ¢ vedada, ha manifesta incongruéncia em admitir que tal regime sirva de
fundamento para entrega a orgdo publico, central de abastecimento, farmacia publica ou
almoxarifado municipal, sob custdédia administrativa prévia. Em contratagdo publica de
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fornecimento, o recebimento institucional no endere¢o da Administragdo ¢ elemento ordinario
da execucdo contratual; j& no regime da RDC n°® 660/2022, a operacdo ¢ individualizada,
vinculada ao paciente, € ndo comporta circulacao regular do produto pelo fluxo logistico do
ente publico. Nao se trata de mera formalidade documental; trata-se de inadequacao juridica
estrutural do regime invocado pelas recorridas.

I11.1.1. DA IMPOSSIBILIDADE DE ENTREGA INSTITUCIONAL EM
ALMOXARIFADO OU FARMACIA MUNICIPAL NO REGIME DA RDC N° 660/2022

Cumpre enfatizar, de forma objetiva, que a importacao autorizada pela RDC n°® 660/2022 ¢
deferida em nome do paciente ou de seu representante legal, para uso proprio, em carater
pessoal e intransferivel. Por essa razdo, a Administracdo ndo pode tratar tal produto como
mercadoria passivel de recebimento ordinario em almoxarifado publico, depdsito central ou
farmécia municipal para posterior gestdo administrativa, armazenamento, conferéncia em lote
e subsequente dispensa¢do institucional. Se a propria norma veda a entrega a terceiros e a
alteragdo da finalidade da importagdo, o recebimento pela estrutura administrativa do
Municipio representa quebra da logica sanitaria excepcional que fundamenta a autorizacao.

Em termos praticos, admitir licitantes lastreadas na RDC n°® 660/2022 para cumprir contrato
administrativo de fornecimento significa aceitar um modelo em que o produto ndao pode
ingressar validamente no fluxo regular de recebimento da Administragdo. A entrega no
almoxarifado da farmacia municipal, no depdsito do 6rgdo ou em qualquer unidade
administrativa do ente publico configura, no minimo, intermedia¢do incompativel com o
carater personalissimo da autorizagdo. A consequéncia € grave: o objeto licitado deixa de ser
fornecimento institucional regular e passa a depender de remessas individualizadas ao
paciente, o que apenas confirma a impropriedade da habilitacdo de empresas que pretendem
operar sob a RDC n°® 660/2022 em certame destinado a aquisi¢ao publica de produto.

Nessa linha, se a operacdo sob a RDC n°® 660/2022 deve permanecer atrelada ao paciente
especifico, sem entrega a terceiros ¢ sem formagao de estoque administrativo, ndo ha base
juridica para admitir como regular a entrega ao almoxarifado ou a farmacia municipal. O
maximo que se poderia conceber, por inferéncia da disciplina normativa, seria uma remessa
diretamente vinculada ao destinatario individual autorizado, e ndo ao enderecgo institucional da
Prefeitura. Isso evidencia, uma vez mais, que tal regime ndo se presta ao cumprimento do
objeto licitado nos moldes proprios de uma contratagdo publica de fornecimento.
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IIL.2. DA SUPERIOR ADEQUACAO SANITARIA E REGULATORIA DO REGIME
DA RDC N° 327/2019, ATUAL 1.015/2026

Em contraste, a RDC n°® 327/2019, atual 1.015/2026 foi editada justamente para
disciplinar, de forma especifica, a fabricagdo, a importacao, a comercializagdo, a prescri¢ao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais.
Trata-se, portanto, do marco regulatorio adequado para operacdes empresariais regulares e
controladas, inclusive aquelas destinadas ao mercado institucional e as contratagdes publicas.

A norma exige Autorizagdo Sanitdria da Anvisa para fabricagdo e importagdo, e
condiciona a comercializagao a prévia publicacdo da respectiva autoriza¢dao. Mais do que isso,
impde a empresa responsavel uma série de requisitos documentais e operacionais, incluindo
AFE, autorizacao especial, boas praticas de fabricagdo, controles de qualidade, rastreabilidade
e manutengao de documentagao técnica do produto.

Esse desenho regulatério oferece grau de seguranga juridica e sanitaria
incomparavelmente superior ao da RDC n° 660/2022. No regime da RDC n° 327/2019, atual
1.015/2026 existe empresa responsavel claramente identificada, produto submetido a rito
regulatorio proprio, cadeia de distribuicdo rastredvel, deveres empresariais permanentes e
sujei¢do a controle sanitario continuo. E exatamente esse ambiente regulado que melhor
atende ao interesse publico em licitagdes de saude, especialmente quando se cuida de
pacientes vulneraveis e produtos sujeitos a controle especial.

A recorrente, enquadrada nesse regime, apresenta solucao regulatoria compativel com
a finalidade do certame: fornecimento regular, empresarial, controlado e auditavel. Ja o
modelo lastreado na RDC n°® 660/2022 ¢ excepcional, individual e alheio a 16gica de compras
publicas. Nao se pode tratar como equivalentes realidades normativas que a propria Anvisa
deliberadamente distinguiu.

I11.3. DA IMPOSSIBILIDADE DE EMISSAO DE NOTA FISCAL DE VENDA DO
OBJETO DO EDITAL

A redacdo do préprio edital ndo deixa margem a interpretagdes ampliativas ou desviantes
quanto a natureza do objeto licitado. O instrumento convocatdrio € expresso ao estabelecer
que: “A presente licitacio, na modalidade PREGAO ELETRONICO, tem por finalidade
pelo SISTEMA REGISTRO DE PRECOS — Aquisicao de Canabidiol 200 mg/ml frasco
30 ml para atendimento JUDICIAL e SOCIAL, para atendimento a Secretaria
Municipal de Saude, deste Municipio”. Portanto, trata-se inequivocamente de contratacio
de bem, isto ¢, de aquisicdo de medicamento, ¢ ndo de contratagdo de servico intermediario.
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Nesse contexto, o fornecimento realizado sob a RDC 327/2019, atual 1.015/2026 se amolda
corretamente ao objeto licitado, pois envolve a comercializacdo regular de produto por
pessoa juridica autorizada, com circulacdo mercantil formal, emissdo de nota fiscal de venda,
rastreabilidade sanitdria, regularidade comercial e entrega institucional compativel com a
rotina administrativa da Secretaria Municipal de Saude. H4, assim, efetiva aquisicdo de um
bem pela Administra¢dao Publica, exatamente como previsto no edital.

De modo diverso, a sistematica da RDC 660/2022 nao se confunde com operacao mercantil de
venda de medicamento ao ente publico. Isso porque tal regime se destina a importacido
excepcional por pessoa fisica, para uso préprio, mediante processo individualizado e
personalissimo, ndo caracterizando, tecnicamente, uma venda de produto ao 6rgdo publico.
Nessa hipotese, a empresa atua, em esséncia, como intermediadora ou prestadora de
servico de apoio a importacio, viabilizando o ingresso do produto em nome do paciente, e
nao promovendo uma operagdo tipica de circulagdo de mercadoria para a Administragao. Por
essa razao, nio ha aderéncia plena a emissio de nota fiscal de venda ao 6rgao, justamente
porque a contratacdo ndo recai sobre uma compra e venda mercantil do medicamento pelo
Municipio, mas sobre uma atividade de intermediacao vinculada a importagdo excepcional.

Em outras palavras, enquanto na RDC 327/2019, atual 1.015/2026 a Administracdo adquire
diretamente um bem — o medicamento — de empresa devidamente autorizada a
comercializa-lo no territorio nacional, na RDC 660/2022 nao ha, em sentido estrito, aquisi¢ao
publica de bem para estoque, dispensagdo institucional ou entrega administrativa ao 6rgao,
mas sim uma operacao excepcional vinculada a paciente determinado, incompativel com a
logica juridica e operacional de uma ata de registro de precos para aquisicio de
medicamento. Assim, admitir no presente certame fornecedor estruturado sob a RDC
660/2022 significaria desvirtuar o objeto do edital, convertendo uma licitagdo destinada a
aquisicdo de bens em contratagdo indireta de atividade de intermediagdo/importacdo, em
afronta a vinculacdo ao instrumento convocatorio e a natureza do objeto licitado.

IIL.4. DA AUSENCIA DE EQUIVALENCIA ENTRE IMPORTACAO EXCEPCIONAL
POR PESSOA FiSICA E FORNECIMENTO EMPRESARIAL AO PODER PUBLICO

A tentativa de amparar a habilitacdo das recorridas na RDC n°® 660/2022 esbarra em
obice conceitual incontornavel: importagdo excepcional por pessoa fisica para uso proprio nao
equivale a comercializagdo empresarial ao Poder Publico. A primeira ¢ medida excepcional de
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acesso individual; a segunda ¢ tipica relagdo contratual-administrativa de fornecimento de
bens.

Nessa perspectiva, ndo basta alegar que o produto pode, em abstrato, ser obtido via
RDC n° 660/2022. O que se exige, para fins licitatorios, ¢ aptidao juridica e operacional da
licitante para cumprir o objeto tal como definido no edital e na legislacdo de regéncia. Se a
execucao depende de processos individualizados, vinculados a pacientes especificos e

alicergados em autorizagdo pessoal, o regime ¢ incompativel com a contratagio de
fornecimento padronizado para a Administragao.

Mais grave: admitir tal expediente abre espaco para grave distor¢do concorrencial.
Empresas submetidas ao regime da RDC n°® 327/2019, atual 1.015/2026 suportam onus
regulatérios, sanitarios e empresariais proprios de operagdo regular no mercado brasileiro. Ja
quem pretende atuar sob a logica da RDC n°® 660/2022 busca ingressar no certame sem
observar o mesmo nivel de estrutura regulatoria exigido das empresas efetivamente
autorizadas a fabricar, importar e comercializar produtos de Cannabis no pais. Isso viola a
isonomia material entre os licitantes € compromete a higidez do julgamento.

IIL5. DA SEGURANCA SANITARIA E DO INTERESSE PUBLICO

Em matéria de satde publica, a Administracdo ndo pode se contentar com solugdes
apenas aparentemente viaveis. O dever estatal ¢ contratar de modo legal, seguro, rastreavel e
sanitariamente adequado. Aqui, o contraste entre os regimes ¢ eloquente: enquanto a RDC n°
327/2019, atual 1.015/2026 estrutura um modelo empresarial submetido a Autorizagao
Sanitaria e a exigéncias especificas de qualidade e controle, a propria Anvisa esclarece que os
produtos importados com base na RDC n° 660/2022 n3o possuem registro na Agéncia e,
portanto, ndo tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranga avaliadas pela Anvisa.

Essa constatagdo oficial, por si so, ja impede que se coloque o regime da RDC n°
660/2022 em posi¢ao de equivaléncia regulatéria com o regime da RDC n°® 327/2019, atual
1.015/2026. Nao se trata de disputa meramente comercial; trata-se de diferenga objetiva de
tutela sanitdria. Em um certame publico voltado ao atendimento de pacientes e ao regular
emprego de recursos publicos, a Administragdo deve prestigiar o regime que oferece maior
controle regulatério, maior responsabilizagdo empresarial e maior aderéncia ao fluxo
institucional de compras e dispensagao.

Dito de outro modo: o regime da RDC n°® 327/2019, atual 1.015 protege melhor a
Administragdo, o paciente e o interesse publico. A decisdo recorrida, ao equiparar
indevidamente esse regime ao da RDC n°® 660/2022, fragiliza a seguranga sanitaria da
contratacao.
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I11.6. DA VINCULACAO AO EDITAL, DA LEGALIDADE, DA ISONOMIA E DA
SELECAO DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

A Lei n° 14.133/2021 determina que a contratacdo publica observe, entre outros, os
principios da legalidade, da isonomia, da eficiéncia, do interesse publico e da vinculagdo ao
edital. A proposta mais vantajosa ndo ¢ apenas a de menor preco nominal; é aquela que pode
ser validamente contratada e executada em conformidade com a ordem juridica, com
seguranga regulatdria e com aptiddo real para atender ao objeto licitado.

Assim, ainda que a Administracdo busque ampliar a competitividade do certame, tal
objetivo ndo autoriza a admissdo de solu¢des juridicamente inadequadas ao objeto.
Competitividade sem aderéncia normativa gera nulidade, ndo vantajosidade. Aceitar licitantes
que pretendem executar o objeto com base em regime excepcional de importacdo pessoal
significa afastar-se do edital, da logica da contratagdo publica e do tratamento isondmico
devido as empresas que operam sob o regime regular da RDC n° 327/2019, atual 1.015/2026.

A reforma da decisdo, portanto, ndo restringe a competi¢do de modo indevido; ao
contrario, restaura a legalidade do procedimento e preserva o ambiente concorrencial entre
empresas efetivamente aptas a fornecer o objeto dentro do regime regulatério compativel.

IIL.7. AUTORIZACAO SANITARIA E REGISTRO NA ANVISA DO PRODUTO LIFE
SCIENCE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351363934202486/?situacaoRegistro=V
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03/03/2026, 11:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos de cannabis / Produtos de cannabis

Ultima atualizagio da base de dados: 03/03/2026 as 00:00:00

Detalhe do Produto: CANABIDIOL LIFE SCIENCE 200MG/ML

Nome do CANABIDIOL LIFE SCIENCE Numero da 183890001 Vencimento  11/2030
Produto 200MG/ML Autorizagdo da
Sanitaria Autorizagdo
Sanitaria
N°do Processo 25351.363934/2024-86 Categoria Produtode Datada 1172025
Regulatéria cannabis Autorizagdo
Sanitaria
CNPJ 41.913.600/0001-28 Nome da FARMAUSA LIFE SCIENCE LTDA
Empresa
Detentora
da
Autorizagdo
Sanitaria
Principio Ativo canabidiol Expediente, data e hora de inclusdo
Rotulagem o Canabidiol_200_LifeScience_ = 1589224/25-6 - 11/12/25 - 11.42

Informativo_ (1 Seringa).pdf

Folheto e & Folheto Informativo 0889435/24-3 - 28/06/2024 - 23:19
Informativo Canabidiol Lifescience
200mg_280624MR . pdf

Modelo de e 11 Termo de Consentimento 0889435/24-3 - 28/06/2024 - 23:19
Termo de Livre e Esclarecido - Life
Consentimento Science 200mgmL.pdf
Livre e
Esclarecido
(TCLE)
Ne° Apresentagio Autorizagio Forma Farmacéutica Validade
Sanitaria
1 200 MG/ML SOL OR CT FR VD 1838900010014 = Solugdo 24
AMB X 30 ML + SER DOS meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/cannabis/25351363934202486/?situacaoRegistro=V
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IV. DO PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO

* no mérito, o provimento integral do recurso para reformar a decisdo recorrida e inabilitar as
empresas 365 Green Labs Ltda, diante da manifesta incompatibilidade entre o regime da RDC
n® 660/2022 — restrito & importacdo por pessoa fisica, para uso proprio, com vedacdo de
entrega a terceiros — e o objeto licitado de fornecimento institucional ao Poder Publico;

* subsidiariamente, caso assim se entenda necessario, a realizacio de diligéncia especifica
para que as recorridas comprovem, de forma inequivoca, sua aptidao juridica, sanitaria
e operacional para fornecer o produto exatamente nos termos do edital, inclusive
demonstrando como cumpririam validamente a entrega sem recebimento em
almoxarifado, depoésito ou farmacia municipal, sem intermediacdo administrativa e sem
afronta ao carater personalissimo da RDC n° 660/2022;

* 0 recebimento e conhecimento do presente recurso administrativo, por ser proprio e
tempestivo;

* a concessdo de efeito suspensivo, sustando-se os efeitos da habilitacdo impugnada até
decisdo final;

* no mérito, o provimento integral do recurso para reformar a decisdo recorrida e inabilitar as
empresas 365 Green Labs Ltda e Alma Lab Comércio de Medicamentos e Intermediagao de
Negocios Ltda, diante da inadequagdo do regime da RDC n° 660/2022 ao objeto licitado;

* subsidiariamente, caso assim se entenda necessario, a realizacdo de diligéncia especifica para
que as recorridas comprovem, de forma inequivoca, sua aptiddo juridica, sanitaria e
operacional para fornecer o objeto licitado diretamente ao ente publico, sem violagdo das
restricdes da RDC n°® 660/2022;

* por consequéncia, seja promovida a reclassificagdo do certame, com o prosseguimento em
favor da licitante subsequente que atenda integralmente as exigéncias editalicias e regulatorias,
notadamente sob o regime da RDC n° 327/2019, atual 1.015/2026.

Nesses termos FARMAUSA s e forma csnado deorms
’ LIFE g;\glgalAFl)JoSrA LIFE tgﬁ’;@ﬁgo §ES§LE£JL!ANDRO
Pede deferimen‘[o, SCIENCE E?If:l:gfmsmoooo " BELTRAO:109188597
LTDA:41913 128 BELTRAO,0 gad $2026.04.17
. Dados: 2026.04.17 918859743 1457390300

Sao Paulo, 17 de abril de 2026. 600000128 145727 -0300

FARMAUSA LIFE SCIENCE LTDA
LEANDRO LOURENCO BELTRAO
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