PROCURADORIA
GERAL DO MUNICIPID

SETOR DE LICITACOES

Oficio n® 251101/2024-SL

Crato-CE, 25 de Novembro de 2024.

[Im* Sr%,
Marina Solano Feitosa Silva Rodrigues da Matta
Secretaria Municipal de Satide

Assunto: Encaminhamento de PEDIDO DE IMPUGNAGCAO referente ao Pregéo Eletronico n° 2024.09.10.1

Prezada Senhora,

Cumprimento cordialmenie V.S$% e a0 mesmo tempo venho informar que foi encaminhado ao e-mail do
Setor de Licitagdo no dia 22 de novembro do corrente ano, por parte da Empresa NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ N° 75.014.167/0001-00, um
PEDIDO DE IMPUGNACAOQ referente ao Instrumento Convocatério do processo licitatério Pregdo
Eletronico n° 2024.09.10.1, cujo objeto é SELECAO DE MELHOR PROPOSTA PARA REGISTRO DE
PRECOS VISANDO FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE PRODUTOS PARA NUTRICAO E
SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM RISCO
NUTRICIONAL PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE SAUDE DO
MUNICIPIO DO CRATO-CE.

Diante do exposto, encaminho para a Secretaria Municipal de Saude o referido pedido para que a pasta

responsavel possa responder, com PRESTEZA, a empresa acima informada através de um Parecer

conclusivo.

O referido documento devera ser enviado, COM CELERIDADE, oficialmente ao Setor de Licitacfo

para atender os questionamentos da requerente como também para fazer parte dos autos do processo.

SEGUE EM ANEXO COPIA DO E-MAIL.

RECEBIDO POR: PREFEITURA DO

Assinatura: @ CRATO
Atenciosamente, ﬁ@

S
Data de Recebimento:

R SEARL / 2024
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MUNICiPIO DE CRATO - CE
SECRETARIA DE SAUDE
Paldcio Alexandre Arraes Largo Julio Saraiva, S/N, Centro - CEP: 63.100-347 — Crato, Ceard - Brasil

Ref.. Pregéo Eletrdnico n° 2024.09.10.1
Processo n°® 1148722023

limo. Sr. Pregoeiro,

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 75.014.167/0001-00, sediada & Rua Almirante Gongalves,
n® 2247, Agua Verde, Curitiba — PR, CEP 80.250-150, neste ato representada na forma de seu Contrato
Social, vem, respeitosamente, perante Vossa Senhoria, apresentar tempestiva IMPUGNACAO AO
EDITAL, o que faz com fundamento no item 12 do Edital, pelas razbes a seguir expostas.

RAZOES DE IMPUGNAGAO
1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

Trata-se de procedimento licitatorio que tem por objeto "A SELECAO DE MELHOR PROPOSTA
PARA REGISTRO DE PRECOS VISANFO FUTURAS E EVENTUAIS AQUISICOES DE PRODUTOS PARA
NUTRICAO E SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM RISCO
NUTRICIONAL", nos termos do item 1.1 do instrumento convocatério em analise.

No entanto, apds verificar o formato do Termo de Referéncia, constata-se grave irregularidade
na aplicagdo do critério de julgamento “menor prego por lote” sem qualquer cabimento, ou seja,
de forma ilegal, de modo que sua manutencio configura ilegalidade insanavel, motivo pelo qual
necessaria sua retificagdo. Confira-se:

CRITERIO DE JULGAMENTO MENOR PRECO POR LOTE
INICIO DO ACOLHIMENTO DAS PROPOSTAS  11/11/2024
SATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS 27/11/2024
INfCIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS  27/11/2024 AS 09H
VALOR ESTIMADO DA CONTRATACAD RS 2.518.120,55
REGIME DE ENTREGA POR DEMANDA
MODO DE DISPUTA ABERTO
PREGOEIRO VALERIA DO CARMO MOUTA
PAULO - Ao e rtio
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| A aquisicdo dos produtos pela via de “lote” carece de motivagao. Sendo a compra por itens
singularmente considerados, uma regra geral e ordinaria para as compras publicas, ndo se vé
justificativa no presente caso para que o produto em questao esteja vinculado a um lote, mas uma
completa omissdo nesse aspecto no instrumento convocatorio.

Ainda, no que toca ao item 47, do Grupo 1, constata-se grave irreqularidade em seu descritivo,
de modo que sua manutengdo configura ilegalidade insanavel, motivo pelo qual necessaria sua
retificacdo. Confira-se os descritivos para os itens:
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Assim, ao observar a descrigdo dos referidos itens, na forma em que se encontra, tem-se que
ha excessividade nas exigéncias, direcionamento ilicito e indevida restri¢do & competitividade
do certame, ao estabelecer condigdes que sao atendidas por apenas um produto entre os dois
Ginicos disponiveis no mercado, com direcionamento parcial ao produto “Modulen [BD" (Nestlé), com
clara ofensa a diversos dispositivos legais e constitucionais, em especial agueles contidos no art. 5°,
caput, da Lein® 14.133/2021" e art. 37, caput e inc. XXI, da Constituicdo da Republica® néo obstante a

jurisprudéncia consolidada do E. Tribunal de Contas da Unido sobre o tema.

Reitera-se: ha apenas um produto que atende as exigéncias estabelecidas tais como foram
estabelecidas no ato convocatério, mesmo ndo sendo o Unico existente para a finalidade declarada
no ato declaratério. Ao analisar os requisitos, a impress&o que se tem é que as especificagdes foram
intencionalmente inseridas para priorizar o fornecimento do produto "Modulen” (Nestlé), o que &
inadmissivel. Além de excesso na descricdo, ha indicio de direcionamento, ainda que nao intencional.

Explica-se.

1 Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
publicidade, da oficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregagao de fungoes, da motivacéo, da vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da
seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do
desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as disposicoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei
de Introducao as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).

2 Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte: (..) XXl - ressalvados 0s €asos especificados na legislagao, as obras, servi¢os, compras € alienacdes serdo
contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitira as exigéncias de qualificacio técnica e econbmica indispensaveis a garantia do cumprimento das

obrigacoes. (Grifou-se). PAULD  suresmnsems
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O descritivo dos itens exige especificacdo de formulagdo com caseinato de potéssio, sacarose,
gordura de leite, emulsificante lecitina de soia, sem sabor, além de diversos micronutrientes para o
produto a ser adquirido.

Ocorre que, para a dieta nutricional em questdo, com a finalidade de tratar as doengas
inflamatorias intestinais, como a Doenca de Crohn, tais especificagdes ndo poderiam ser fixadas
nesses termos, considerando que ha produto devidamente aprovado pela Anvisa para o tratamento
da doenca em questdo e que néo corresponde exatamente a €sses critérios, embora atenda a todas
as guidelines especificas para o tratamento nutricional para pacientes com doencas inflamatorias
intestinais como a Doenca de Crohn. Nesse sentido, convém analisar a viabilidade de aquisicao do
produto ofertado pela ora impugnante NUNESFARMA, que atende a todos os requisitos técnicos-
nutricionais para tratar das doengas em questéo.

Trata-se do Nesh PentaSure IBD: uma formula modificada para nutricdo enteral e oral,
oligomérica, normocaldrica e normoproteica na diluicéo padréo. Contém TGF-B2 em sua composicao,
contribuindo para agdo anti-inflamatoria e reparadora da mucosa intestinal ?

A dieta é formulada exatamente para manutencéo e recuperagdo do estado nutricional de
pacientes com doengas inflamatdrias intestinais como a Doen¢a de Crohn e retocolite ulcerativa, sendo

altamente recomendado para o tratamento de tais doengas.

Desse modo, conforme demonstrar-se-4 amplamente ao longo das presentes razdes, O
produto indicado no descritivo nd0 é o Unico que atende a finalidade do objeto do Edital e, a partir
das decisdes judiciais que solicitam a dieta, se infere exatamente a necessidade de se adquirir produto

que seja 0 mais adequado as demandas em guestéao.

Para gue nao restem ddvidas do que aqui se afirma, confira-se a distribuicdo energética do

produto fornecido pela impugnante NUNESFARMA!

«  16% de proteinas (normoproteica), sendo 100% proteina do soro do leite hidrolisada;
. 44% de carboidratos, sendo 51% maltodextrina e 49% frutose;
. 40% de lipideos (hiperlipidica), sendo 63,17% Triglicerideo de Cadeia Média (TCM) e

36,83% 6leo de milho.

Além de tudo, o produto Nesh Pentasure IBD n3o contém gluten, lactose e fibras, é sem adicao
de sacarose (ao contrario do produto Modulen), sem colesterol (ao contrario do produto
Modulen) e possui sabor baunilha, o que o torna muito palatavel aos pacientes, contando com

excelente aceitabilidade.

Veja-se a embalagem do produtcy conforme imagem ilustrativa abaixo:

3 e o eanfarme site da fabricante: <Nesh Pentasure IBD - Nunesfarma (neshlab.com.bn>. iﬁl%;% P
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No caso em exame, da leitura do Edital e seu Termo de Referéncia, resta claro que o que sé
objetiva é a aquisicéo de dieta para tratamento de pacientes que sofrem com a Doenca de Crohn.
Assim, a marca ndo possui relevancia na definicdo do produto a ser adquirido, e a excessividade dos
requisitos editalicios mediante condicdes restritivas implicara restricio & ampla concorréncia, jé que 0
principal componente da dieta que auxilia na agao anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal
& o fator de crescimento transformador 2 (TGF-B2), presente tanto no Nesh Pentasure IBD quanto no
“Modulen”, da Nestlé.

Nada obstante, frise-se, para que nio restem duvidas: a dieta Nesh Pentasure IBD é uma
nutricdo completa especializada para 0s ¢asos de doencas inflamatorias intestinais, permite a
recuperagao do estado nutricional e contém os aportes necessarios para a melhora do paciente com
Doenca de Crohn e contém TGFb2, que contribui na acdo anti-inflamatéria e reparadora da mucosa

intestinal.

Destarte, conforme restaré adiante demonstrado, trata-se de uma indevida violagdo a
competitividade, e, por extensdo, a moralidade, a igualdade, a legalidade e ao interesse publico

primario.

PAULO Assinado de forma
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2. DA EXISTENCIA DE ILEGALIDADES INSANAVEIS NO EDITAL

Registre-se que é através do instrumento convocatério que a Administracéo Plblica define o
objeto da licitagdo, fixa os parametros de julgamento e torna previsiveis os criterios a serem avaliados
no curso do processo licitatério.

Em outras palavras, cumpre ao Edital definir os direitos e deveres da Administragdo e dos
possiveis contratantes, conferindo estabilidade e seguranca juridica ao certame, pelo que “[a]
Administracdo ndo pode descumprir as normas condicdes do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada” (principio da vinculagdo ao instrumento convocatério).

Assim, depois de publicado o instrumento convocatério e transposto o prazo de impugnagoes
e esclarecimentos, ndo se admitem — salvo previsao expressa da lei — quaisquer alteragdes unilaterais
g/ou supressdes aos termos antes afixados. O Edital imp&e, de forma vinculante, os provimentos a
serem concretizados pela Administragdo Publica e pelos particulares.

E nesse sentido, portanto, o posicionamento do E. Superior Tribunal de Justica:

O ‘Edital’ no sistema juridico-constitucional vigente, constituindo lei entre as partes, e norma
fundamental da concorréncia, cujo objetivo é determinar o ‘objeto da licitagdo’, discriminar
os direitos e obrigag6es dos intervenientes e o poder publico e disciplinar o procedimento
adequado ao estudo e julgamento das propostas.”

Assim, a modificacdo do Edital para corrigir eventuais distorcdes no procedimento antes
da abertura da sessdo é medida que se impde, seja em atendimento a pedido de interessado, seja

sponte proprid.

Esclarece-se, desde ja, que tal pedido nio deve ser entendido como uma critica negativa ao
ato convocatdrio, mas sim e unicamente como uma oportunidade para a Administragdo Publica
aperfeicoar esse instrumento e seus anexos, conferindo seguranga juridica, razoabilidade e
competicdo sadia ao certame que s€ levara a cabo, bem como, para que, mediante essa colaboragao,

seja possivel o suprimento de ilegalidades, como & o caso.

Dessa forma, e por constituir medida de rigor & adaptacdo do presente Edital, principalmente
ante a necessaria demonstracao de boa-fé das empresas participantes, para fazer incluir previsdo
editalicia sem a qual néo se pode desenvolver licitamente o objeto pretendido, vem a Requerente,
tempestivamente, propor a alteracdo do Edital nos aspectos ora impugnados.

3. pO EQUIVOCO E ILEGALIDADE CONSISTENTE NA ADOGAO DO CRITERIO DE JULGAMENTO
“MENOR PREGO POR LOTE"

Nos procedimentos licitatérios, a opgdo de compra por lotes podera ser feita, desde gque
observe rigorosamente um especial dever de motivagdo, ja que, guiada pelo interesse publico, a

PA U LO Assinado de forma
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tracdo deve proporcionar a0 maximo a ampla concorréncia,

Adminis

fomentando assim a propria economia de mercado.

com diversos fornecedores,

Assim sendo, a ora Impugnante NUNESFARMA, sensivel as necessidades da sociedade, busca
fornecer produtos nutricionais e medicamentos adequados as demandas da populacao para o Poder
PUblico. Todavia, causou grande estranheza o fato de que o item do qual, em tese, poderia competir
estava incluido em grande lote estimado em R$ 2.518.120,55 (dois milhdes, quinhentos e dezoito mil,
cento e vinte reais e cinquenta e cinco centavos), ja que ali estdo produtos muito diversos entre si, de
modo que se inviabiliza o fornecimento dos referidos produtos em prejuizo dos fornecedores
menores.

Ocorre, em que pese 0s motivos acima colacionados, estes ndo sdo suficientes para afastar do
Poder Publico seu dever de licitar conforme a ampla concorréncia e o interesse pUblico primario em
questdo: atender as demandas dos pacientes que necessitam das referidas férmulas nutricionais para
os tratamentos necessarios. E dizer, ndo foi dada absolutamente nenhuma justificativa minimamente
plausivel para adotar tal medida excepcional de licitagdo.

Ha possibilidade da aquisicdo de produtos por “lotes” quando imprescindiveis para o fim
almejado, de modo que seja respeitada a impessoalidade e a moralidade administrativa, mas nao se
pode fazé-lo quando inexiste uma real economia de escala, ou sob a justificativa de deficiéncia do

efetivo de servidores publicos.

Ora, ndo pode o Poder Plblico se escusar de cumprir uma obrigagdo legal perante os
particulares por sua prépria conveniéncia. J4 se foram os tempos em que O poderio estatal era
utilizado para subjugar os particulares, de modo que esse paradigma foi substituido por uma ordem
democréatica de direito, tendo por germe no direito administrativo as ponderagdes primarias do
Conseil d'Etat francés até finalmente sua consolidacio amplamente regulada pela Constituicdo da
Republica de 1988.

Ao se adotar, sem comprovada motivagdo, um modelo de compras publicas para uma grande
quantidade de medicamentos utilizando a conveniéncia da Administragdo como principal critério,
especialmente com 0 objetivo de tratamento de pacientes enfermos, nao se est4 apenas a representar
uma violacdo a regra dos motivos determinantes, amparada pelo paragrafo tnico do art. 20 da LINDB?
mas uma afronta ao proprio Estado de Direito.

Como dito anteriormente, a persisténcia nesta forma de se organizar uma compra desse modo
na Administracdo Publica violara a competitividade do certame, a igualdade entre 0s ficitantes e a
legalidade do ato e, desse modo, representara uma nitida violac3o ao art. 3°, caput e §1°, |, da Lein.®

8.666/93, redigido nos seguintes termos.

s Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidira com base em valores juridicos abstratos sem
que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisao.

Paragrafo Gnico. A motivacio demonstrara a necessidade e a adequagdo da medida imposta ou da invalidacao de ato,
L ccn oU Nnorma administrativa, inclusive em face das possiveis alternativas. (Grifou-se).



Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promogédo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

§ 1° £ vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, clausulas ou condigdes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos
casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos §§ 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991; (grifou-
se).

Nada obstante, importa destacar ainda o contido na SGmula n° 247 do E. Tribunal de Contas
da Unigo:

S{imula n° 247/TCU; E obrigatéria a admissao da adjudicagdo por item e nao por
preco global, nos editais das licitacBes para a contratagdo de obras, servicos, compras e
alienacdes, cujo objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou
complexo ou perda de economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a
ampla participagdo de licitantes que, embora nio dispondo de capacidade para a
execucdo, fornecimento ou aquisicao da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacac
a itens ou unidades autbnomas, devendo as exigéncias de habilitacdo adequar-se a
essa divisibilidade. (Grifou-se).

Como se v& no presente caso ndo se comprovou minimamente, a partir do dever de
motivacao dos atos administrativos, um prejuizo para o conjunto na aquisicao individual do
item, tampouco uma perda de economia de escala, exatamente pela grande guantidade de
fornecedores dos itens contidos singularmente no lote. Nada do que se expds & verossimil para
afastar a obrigacdo legal corretamente interpretada pelar. samula acima exposta.

Se houvesse um ganho em economia de escala para o produto em questdo, isso deveria ser
amplamente demonstrado ao longo do processo, a partir de demonstragdes precisas e técnicas,
com parecer econdémico-contabil amplamente amparado por pesquisas de mercado e simulagdes

reais, o que ndo se viu.

N&o por acaso o posicionamento do E. TCU, consoante os seguintes precedentes, julgados em

Plenario:

O critério de julgamento de menor preo por lote somente deve ser adotado quando for
demonstrada inviabilidade de se promover a adjudicagdo por item e evidenciadas
razbes que demonstrem ser aquele o critério que conduzird a contratagdes
economicamente mais vantajosas. (Acordao 1680/2015-Plenério | Relator: MARCOS

REMOLIERER). (Grifou-se). PAULO
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A adocdo do critério de julgamento de menor prego por lote somente deve ser adotado
quando for demonstrada inviabilidade de promover a adjudicacdo por item e
evidenciadas fortes razdes que demonstrem ser esse o critério que conduzira a

contratacdes economicamente mais vantajosas. (Acérddo 529/2013-Plenario | Relator:
WEDER DE OLIVEIRA). (Grifou-se).

* Kk Kk

A opcao de se licitar por lote de itens agrupados deve estar acompanhada de justificativa,
devidamente fundamentada, da vantagem dos agrupamentos adotados, em atencdo
aos artigos 39, § 1°, inciso I, 15, inciso IV e 23, §§ 1° e 2°, todos da Lei 8.666/1993. (Acérdéao
1592/2013-Plenario | Relator: VALMIR CAMPELQ). (Grifou-se).

* Kk k

A licitacdo por lote, com a adjudicacéo pelo menor prego global, sem comprovagdo de
eventual ébice de ordem técnica ou econdmica que inviabilize o parcelamento do objeto
em itens, caracteriza restricéo a competitividade do certame, em vista do disposto nos
art. 15, inciso 1V, e 23, § 1°, da Lei 8.666/1993. (Acérddo 1913/2013-Plenario | Relator: JOSE
MUCIO MONTEIRO). (Grifou-se).

Nesse sentido, indaga-se: qual seria o comprovado prejuizo a economia de escala na
aquisicdo dos itens realizada individualmente? Nao houve sequer uma exposicdo de motivos no
préprio Edital.

Note-se que em nenhum momento restou devidamente justificada a adogéo do critério de
julgamento por lote, o que é gravissimo, ja que tal comportamento caracteriza restricdo a
competitividade em prol de grandes agentes econdmicos.

Deste modo, ndo ha l6gica no argumento de que a disputa por lotes em questdo ird ampliar a
disputa ou a concorréncia. N3o se pode ampliar a concorréncia restringindo os participantes.

Ainda que fosse o caso, a existéncia de mera similaridade entre os itens jamais seria motivo
apto e suficiente a afastar a ampla participagdo, ja que todos os itens sdo plenamente divisiveis
entre si e sua divisdo por item ird justamente proporcionar uma contratacdo mais vantajosa e

econdmica & Administragao.

Assim, necessario é o estrito cumprimento do entendimento sumulado pelo E. TCU: a
obrigatoriedade na admissao da adjudicacao por item nos editais cujo objeto seja divisivel, consoante
o objetivo precipuo de propiciar a ampla participacdo de licitantes, em condicio de igualdade.

Destaque-se que a insisténcia na realizacdo do certame nas condicbes em que se encontram
podera acarretar responsabilidade pessoal do Agente de Contratacdo competente para processar
o certame e respectiva equipe de apoio, ja que o prejuizo ao Erario ao arrepio da lei na contratagao

irregular, com a frustracdo do carater competitivo do certame, configura prética de conduta
PAULO Assinado de forma
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penalmente tipificada (art. 337-F do Codigo Penal), de improbidade administrativa (inc. VIl doart. 10
da Lei de Improbidade Administrativa) nio obstante a violacdo a vedagdo constante no inc. | do § 1°

do art. 3° da Lei n° 8.999/93 e a responsabilizagdo em ambito administrativo.

Assim sendo, devera ser o Edital devidamente retificado, para que ndo haja um exercicio
arbitrario de restricdo da ampla participacao, da igualdade e sobretudo da competitividade do
certame, de modo que necessario altera-lo para que o critério de julgamento se dé por item, e nao
por lote, a0 menos no que se refere 3s dietas enterais.

3. DO REGISTRO NA ANVISA — A PRESUNGAO DE EFICACIA E ADEQUAGAO DO PRODUTO PARA

O TRATAMENTO NUTRICIONAL DE PACIENTES COM DOENCAS INFLAMATORIAS INTESTINAIS

Antes de adentrar ao mérito das diferencas entre as formulacBes e dos beneficios de uma
formulaco oligomérica para a terapia nutricional de pacientes com Dlls, frisa-se que a existéncia de
parecer e registro de autorizacao especificos conferidos pela ANVISA para o produto Nesh Pentasure
1BD, como produto nutricional especificamente direcionado ao tratamento de pacientes com Dlls,
estabelece e garante uma perfeita destinacdo do produto ao que ele propde, de modo que, em
qualquer certame publico dessa natureza, ¢ obrigatdrio seja possibilitado o seu oferecimento
quando busca tratar as Doengas Inflamatdrias Intestinais.

Como se sabe, a ANVISA é a agéncia reguladora especializada no controle sanitario da
produgéo e comercializacio de produtos e servicos relacionados 3 satde, como medicamentos €
dietas nutricionais especificas para 0 tratamento de determinadas doengas, como a Doenca de Crohn.
Essa finalidade institucional foi bem estabelecida no art. 6° da Lei n© 9.782/1999:

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos 3 vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos & das tecnologias a eles relacionados, bem como O controle
de portos, aeroportos € de fronteiras. (Grifou-se).

Além disso, compete & Anvisa, dentre outras atribui¢des:

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacgéo e a execucdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitaria;

-

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

()
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XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a

comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente
ou de risco iminente a satde;

()

XXl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados
no art. 8° desta Lei, por meio de anélises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude; (grifou-se).

Em suma, a ANVISA tem por missdo institucional o controle dos produtos de sua competéncia,
através de andlises especificas para o escopo a que se propdem, somente concedendo registro e
aprovacao ap6s satisfeito todo o ciclo regulatorio, inclusive mediante realizacdo de anélise de impacto
regulatorio prévio (AIR). Nenhum outro érgio da Administracdo ou tampouco qualquer particular

tem competéncia para questionar a eficacia de produto sem que isso seja sub

metido a ANVISA,

i4 que é este o 6rgdo responsavel por atestar a sua qualidade e eficacia, liberando-o para livre

venda em todo territério nacional.

Veja-se, de forma

medicamento ou produto, em uma analise de impacto regulatorio:

E dizer, para a aprovagao de um produto perant

diversos e rigorosos controles de qualidade e analise, de modo que o produto auto

Revisdo

DR

Avaliagio

Monitoramenty

Fiscalizagho

Consulta e
Audidneis
Plblica

S R R

Decisio do
Consetho
Diretor

Elaboragdo da
HOTIT
repulatdria

 unplementagdo

e

ao menos, 0s seguintes critérios:

®

Seja de boa qualidade;
Seja eficaz; e

¢ Sejaseguro para o fima que se propde.

ilustrada, como ocorre o ciclo regulatorio anterior a autorizacdo de um

e a Anvisa é necessario o preenchimento de

rizado atenda a,
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| a determinado produto pela ANVISA é uma
garantia de que ele podera ser comercializado para determinado tratamento e, mais do que isso, é

Assim, a concessdo de um registro favorave

um atestado de que a autoridade publica nacional responsével por seu controle anui com 0 Uso &
distribuicdo do Nesh Pentasure IBD para o tratamento das Dlls. Portanto, o produto em questdo goza
de presungio de sua eficacia para o tratamento de pacientes com Doencas Inflamatorias
Intestinais, mormente para aquisicao realizada por entes publicos em licitagoes.

Mas, ainda que nao fosse atribuicéo da Anvisa realizar tal controle e, dessa forma, néo houvesse
presuncéo sobre a eficacia do produto, todas as informagdes prestadas sobre a adequacéo do produto
para o tratamento de pacientes com Doenca de Crohn seriam de facil constatacao pelo corpo técnico
auxiliar de Vossa Senhoria, a partir da simples comparagéo das informagoes nutricionais do "Modulen”
e do Nesh Pentasure IBD, por exemplo, aliado a analise da literatura cientifica sobre o tema.

Outrossim, a Geréncia de Produtos Especiais da Geréncia Geral de Alimentos da ANVISA
homologou em 25/04/2022 o parecer do Processo: 25351168504202118 e deferiu o registro do
produto Nesh Pentasure Ibd sob numero 6.7475.0002.001-2 como Férmula Modificada para Nutricao
Enteral e Oral e relatou, dentre outras coisas, que:

A documentacdo instruida pela empresa na peticdo ¢ indicativa de que O Processo
utilizado na fabricagdo do produto é consistente; e que a modificacdo realizada no padréo
de formula enteral se refere ao aumento do aporte de lipideos (41,3%VET), redugéo do
aporte de carboidratos (41,7%VET), e écidos graxos dmega-3, a fim de tender as
necessidades especiais dos pacientes Doen¢a Inflamatéria Intestinal DIl e Doenga de
Crohn. (Grifou-se).

Ora, a propria ANVISA reconheceu e habilitou o produto Nesh Pentasure IBD para a finalidade
especifica de tratamento dos pacientes acometidos pela Doenca de Crohn e doenca inflamatoria
intestinal, no geral. Ndo podera a Administragdo, ou mesmo eventual licitante concorrente, contestar
a eficacia do produto atestada pela Anvisa para O tratamento da doenga em questao sem o devido
processo legal, a ser submetido exclusivamente perante 3 Anvisa, que detém tal competéncia em

territorio brasileiro.

4. DA INDEVIDA RESTRICAO A COMPETITIVIDADE

Como cedico, a licitagdo destina-se a selecionar a proposta que represente maior
vantajosidade para a Administracdo Publica, sempre tendo como premissa a observancia do principio
constitucional da isonomia, alem dos principios basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade,
igualdade, probidade etc. (art. 50, caput, da Lein.° 14.133/21).

Registre-se que restrices indevidas podem ocasionar inameros prejuizos, e inclusive, impedir
a contratagdo mais vantajosa. Nao sem razdo este é o posicionamento pacificado no Tribunal de

Contas da Unido:

A hipotese de restri¢do a competitividade n&o deve ser examinada somente sob a btica
juridica e tedrica, deve levar em conta também_se as clausulas supostamente
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restritivas culminaram em efetivo prejuizo 3 competitividade do certame. (Acordao
2066/2016-Plenario | Relator: AUGUSTO SHERMAN). (Grifou-se).

* kK

Nas aquisicdes de hemoderivados é possivel especificar os produtos sem risco de
direcionamento do certame, desde que ha elaboracio da caracterizago do objeto a ser
licitado sejam observados os principios da impessoalidade ou da finalidade publica,
da eficiéncia e da isonomia, com descricio adequada do objeto de forma a atender
ao interesse publico, maximizar o resultado e ampliar a competitividade, evitando-se
tanto a deficiéncia como O excesso de caracterizacdo do objeto. (Acérdao 975/2009-
Plenario | Relator: VALMIR CAMPELO). (Grifou-se).

Neste sentido, com o intuito exclusivo de ampliar a competitividade, sem restringir
inadequadamente o certame, respeitosamente, requer-se a realizacdo de analise técnica e

esclarecimentos para as devidas alteracdes em relacdo ao descritivo, inclusive nos termos do § 3°

da Lei n°® 14.133/2021, que rege o presente certame.

N&o por acaso, a Constituicdo Federal, e bem assim a Lei de Licitagdes, prevé que o certame
licitatorio deve ser pautado pelo principio da ampla concorréncia, garantindo-se 0 seu carater
competitivo, de modo que 0 edital de licitacdo deve conter apenas € t50 somente as exigéncias de
qualificagdo técnica e econdmica indispenséveis a garantia do cumprimento do objeto licitado.

Confira-se os dispositivos de regéncia:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: (...)

XXl - ressalvados 0s €asos especificados na legislacéo, as obras, servicos, compras €
alienacdes serao contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
igualdade de condicbes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigacdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei,

z

o_qual somente permitiré as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispenséveis a garantia do cumprimento das obrigacoes.

Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse puablico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacdo de fungdes, da motivac¢do, da vinculacio ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional
sustentavel, assim como as disposicdes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de

1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).

Ora, da leitura dos dispositivos em questéo, fica claro que a mens legis adotada pelo legislador
é de privilegiar que © certame licitatorio, sempre qué possivel, excetuadas as hipoteses legais (v.g.
dispensa de licitagao, inexigibilidade etc.), privilegie a ampla concorréncia, com 0 maior nimero de

licitantes possiveis. Para que a finalidade legal seja atingida, a Administracio Publica deve integrar
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ao edital do certame apenas e tio somente os requisitos necessarios para atingir a finalidade

do certame. Nem mais, nem menos.

Resta patente, portanto, que, ac prever no Edital do Pregao Eletrénico n.° 15/2023 a indicagéo
de critérios excessivos no descritivo que tornam impossivel seu atendimento, ausente qualquer

justificativa plausivel para manter a redacdo deste modo, se restringiu a ampla concorréncia,
frustrando o carater competitivo do certame, uma vez queé o produto da Impugnante atende
perfeitamente a finalidade do Edital. Houve, pois, flagrante ofensa ao art. 59, caput, da Lei n.°
14.133/2021 e art. 37, caput e Xl, da CFRB/88.

Sobre o tema, ainda, ressalta-se consolidado entendimento do E. Tribunal de Contas da Uniao:

A Administracdo ndo pode fazer exigéncias que frustrem o carater competitivo do certame.
Deve garantir ampla participagdo na disputa licitatéria, com o maior nimero possivel
de concorrentes, desde que qualificados técnica e economicamente, para garantir o
cumprimento das obrigacdes. (TCU Acbrdao, 402/2008 Plenario).

Assim, ndo pode a Administragao agir de modo a prejudicar fornecedores menores ou
vinculados a uma marca especifica, a0 direcionar as especificacdes do descritivo para as caracteristicas
de um Gnico produto dentre 0s dois Unicos presentes No mercado.

Nesta senda, tampouco s& pode ignorar o fato de que o produto ofertado pela impugnante
NUNESFARMA é aprovado pela Anvisa® e especificamente destinado a finalidade almejada.

Ainda, rememora-se que a composigdo do produto Nesh PentaSure IBD, ora ofertado pela
licitante NUNESFARMA, atende rigorosamente a finalidade para a qual a dieta se destina, bem como
seu parecer e registro de autorizacdo pela Anvisa, tem-se que perfeita sua destinacédo, de modo que
obrigatéria seja possibilitado o seu oferecimento em todos os certames. Tal situacéo é de facil
constata¢3o pelo corpo técnico auxiliar do pregoeiro, a partir da simples comparagéo das informagdes

nutricionais do Nesh Pentasure IBD.
Outrossim, confira-se 0 seguinte trecho:

(..) A modificagao realizada no padréo de f6rmula enteral se refere a0 aumento do aporte
de lipideos (41,3%VET), acido f6lico, Acido pantoténico, biotina e cromo e redugdo do
aporte de carboidratos (41,7%VET), 4cidos graxos Omega-3 e sodio, a fim de tender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteracdes fisioldgicas,
alteracbes metabodlicas, doencas ou agravos a saude, conforme prevé o art. 15 da RDC
n° 21/2015. Aproveitamos para informar que a indicagao do produto deve ser feita caso a
caso pelo profissional de salide prescritor, considerando o estado clinico do paciente, a
individualizacdo da prescricdo e as caracteristicas de composicdo do produto. Destaca-se,
ainda, que, na rotulagem e no material de publicidade, ndo é permitida a indicacdo das
patologias e situacdes de saude para as quais esse produto possa ser utilizado, em
atendimento ao disposto no inciso Il do artigo 24 da RDC n° 21/2015 e no artigo 23 do

— PAULO

6 barmicira MS n° 6.7475.0002.001-2. ANDRE! ANDRE!

Assinado de forma
digital por PAULO

BARAUS:033119049

RARAUS:03 0

e A

.



Decreto Lei n° 986/69. Neste sentido, fica indeferido o uso da expresséb "Doenga de
Crohn" na rotulagem do produto. (..)

Conforme se vé do trecho acima, extraido de parecer emitido pela Anvisa, em que pese a
eficacia do produto no tratamento para a Doenca de Crohn, o uso da expressao no rétulo do produto
fora tio somente indeferido em razdo de proibicao geral da indicaggo de patologias, aplicavel a todos
os medicamentos, alimentos e dietas em geral registrados em territério nacional. Do contrario, seria
exposto, com letras garrafais, a ampla indicacso do produto Nesh PentaSure IBD para o combate a
Doenca de Crohn.

Tampouco se pode ignorar 0 fato de que o tratamento conferido pela Anvisa as dietas em
questdo, cujas caracteristicas elementares sdo comuns ao Modulen e ao Nesh PentaSure IBD, é de

alimento, e ndo de medicamento.

Nesse sentido, veja-se a defini¢do da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 2172015, da
Anvisa, para que uma dieta seja considerada uma férmula para nutrigao:

Art. 4° Para efeito deste regulamento <0 adotadas as seguintes definices:

| - formula para nutrigao enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para
uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientacdo médica
ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma
exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de
ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que
possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condicao clinica;
(grifou-se).

Nesse sentido, para sistematizar o tema de modo mais didatico, a Anvisa publicou um manual
com perguntas e respostas sobre o tema, No qual, diante do questionamento acerca da diferenga

entre uma dieta enteral e parenteral, se tem a seguinte resposta:

4. Qual é a diferenga entre nutricdo enteral e nutricao parenteral?

Nutricdo enteral abrange a entrega de nutrientes ao paciente via trato digestorio e a
nutricdo parenteral, via sistema endovenoso. Deve ser observado que no primeiro caso,
os produtos precisam ser regularizados como alimentos e, noO segundo, como

medicamentos. (Grifou-se).

Isto é para a Anvisa, sempre que se esta a tratar de uma dieta enteral, se esté a tratar de
alimentos, e ndo medicamentos, de modo que resta evidente a diferenca e o rigor conferidos a cada

modalidade em suas especificidades.

Com efeito, tem-se que O que s€ busca é, em verdade, uma dieta enteral para o atendimento

a pacientes que sofrem desse mal, devidamente aprovada pela Anvisa, como é o caso da dieta Nesh

pentaSure IBD, ofertada pela impugnante NUNESFARMA.

N&o por acaso o produto ofertado pela Impugnante é tao referendado por profissionais e

instituicdes médicas:
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precedentes em matéria de licitacdo atestam a plena viabilidade na aquisicdo do produto, de modo
mais vantajoso & Administracao e mais adequado ao paciente que 0 recebe.

Com efeito, ndo por acaso se est4 observando um novo comportamento nos editais de
licitacao Brasil a fora, no sentido de incluir o Nesh Pentasure IBD como referéncia para aquisicao da
formula enteral destinada aos pacientes com Doenca de Crohn. Veja-se, COMO exemplo disso, os itens
08 e 09 do Edital de Pregdo Eletronico n° 066/2023, do DRS VIl — Franca, vinculado & Secretaria de
Satde do Estado de Séo Paulo:

Alimento ;}aré diéta enteral ou oral;
nutricionalmente completo; para doenca
inflamatoria intestinal e doenca de Crohn;
composto  de  carboidratos, lipideos, PRINCIPAL
08 _ L 6228461 Grama 120.000
proteinas, tgf-b2; sem adicio de lactose e 75%
icento de gltiten; em po.
REFERENCIAS:

MODULEN / PENTASURE IBD

Alimento para dieta enteral ou oral;

nutricionalmente completo; para doenga
inflamatéria intestinal e doenca de Crohn;
composto  de carboidratos,  lipideos, RESERVADA

09 ) ) 6228461 Grama 40.000
proteinas, tgf-b2, sem adicdo de lactose & 25%0

isento de gliten; em po.
REFERENCIAS:
MODULEN / PENTA

SURE IBD

Cite-se, também, o caso do Municipio de Cristalina/GO:

é.—\.LIL\iENTO PARA DOENCA DE CROHN ou dosngas inﬂmmtbrias%
| intestinais, poluménco. pomocalorico (1.0 Kealimb) Normoproteico

i
i
| {142%) com 100% caseinato de potassio ¢ com presenga de TCM, Acrescida

33 MODLLE:\ IBD: NESH | de TGFB-I. lmo»ma anti-inflamatoiia reparadom da mueosa e tinal <0000 GRAMAS
~ | pENTASUREIBD Isento -de Fibras. Sem sabor. Embalagem vontendo 2 descrigho dasg

caracteristicas do produto. data de fabricagdo 2 validade. nimero do lote
sendo indispensdvel registro no Ministério da Saude. Apresentagdo em lata
de 400G,

Por esta razdo, deve © administrador adotar todas as providéncias para que s€ confirme a
nto licitatério mediante a garantia da ampla concorréncia, com a participagéo de

lisura do procedime
r ou superior e, aprovadas pela Anvisa, atendem a mesmissima

dietas que, com composi¢do simila
finalidade.

5. EXCESSIVIDADE NA ESPECIFICACAO DO ITEM 47 E DA SUPERIORIDADE DO NESH
PENTASURE IBD EM RELAGCAO A CONCORRENCIA
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Ato continuo, o Edital incorre em ilegalidade naquilo que se refere a excessividade constante
nas especificagdes do produto a ser adquirido. No presente Edital, se estabelecem parametros

especificos que tornam simplesmente impossivel o atendimento por qualquer licitante que fornega
produto diverso do “Modulen” (Nestlé).

Nesse sentido, confira-se novamente os requisitos editalicios para os itens em questao:
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Comparativamente, veja-se as caracteristicas dos produtos "Modulen” e Nesh Pentasure IBD:

O produto ofertado pela ora Impugnante NUNESFARMA detém em sua distribuicio calorica
um maior indice de proteinas (16%), derivadas da proteina do soro do leite (whey); uma menor
porcentagem de gorduras (40%); e ainda é livre de sacarose e conta com O sabor baunilha, que o torna

mais palatavel aos pacientes.

O Nesh Pentasure IBD & um produto que atende a praticamente todas as caracteristicas
indicadas no descritivo, mas diverge em apenas um aspecto (no qual é superior). Nzo ha qualquer
respaldo cientifico-nutricional para a exigéncia de caseinato de potassio como fonte proteica
exclusiva para o produto, bem como a especificagdo de sacarose, gordura de leite, emulsificante
lecitina de soja e micronutrientes especificos. Ainda, nao héa o que justifique auséncia de sabor e
obediéncia as disposicdes da NTA 83, publicada pelo Decreto no 12.486/1978, do Estado de S&o Paulo,
aplicada como fonte de subsidio neste pregao.
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