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MUNICIPIO DE IGUATU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Rua Guilhardo Gomes de Aradjo, s/n°, Esplanada I, Iguatu/CE, CEP 63.505-005
licitacao.iguatu@amail.com

Ref.: Pregdo Eletrénico n° 2026.02.02.02
Impugnag¢édo ao Edital

Ilmo. Sr. Pregoeiro,

NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita
no CNPJ sob o n° 75.014.167/0001-00, sediada & Rua Almirante Congalves, 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 IMPUGNAGAO AO EDITAL, o que faz
com fundamento no item 6 do Edital, pelas razdes a seguir expostas.

[ Impugnagdo ao item 28 do Termo de Referéncia — Restrigdo de marca |

RAZOES DE IMPUGNAGAO
1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

Trata-se de procedimento licitatério que tem por objeto “Registro de Prego para futura e
eventual aquisicdo de dietas enterais e suplementos alimentares para atender ordens judiciais, sob a
responsabilidade da Secretaria Municipal de Sadde de Iguatu/CE", nos termos do item 1 do Edital em

\ - anélise.

No entanto, apés verificar o item 28 do Termo de Referéncia, constata-se grave irregularidade,
de modo que sua manutengdo configura ilegalidade insanavel por direcionamento de marca, motivo
pelo qual necesséria sua retificagao.

Confira-se o descritivo para os itens:
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Fua Guithardo Gomes de AraGjo, s/in®, Espisnada I, lguate-Ce, CEP 63,504-005

CHPJ - 07 810.468/0001-30 | Site: www.iguatu, ce.gov.br | Fone: {
PEISRP W 2026.02.02.02- PMUSMS | Editsl & Anexas

! {70.370,00

H

QUANTIDADES POR ORGAOC PARTICIPANTE
Secretaria Municipal da Satde | Quantidade: 200,00 | Valor Total RS 70.370,00

Cumpre observar desde ja que, apesar da remissao a mandado judicial no ato convocatério, em
nenhum momento se indicou qual ou quais seria referida demanda judicial ou se ela, de fato, existe na
atualidade para o item especifico. Nao ha uma relagdo de processos, que é obrigatéria pelo principio
da transparéncia, portanto, ndo é possivel concluir pela existéncia de demanda judicial restritiva para o
item.

Ou seja, embora o Edital mencione a existéncia de “ordens judiciais” em seu objeto, ndo
especifica:

Nimero dos processos;

Vara ou tribunal de origem;

Nome dos pacientes beneficiados;

Data ou conteido dessas decisdes; ~
Se séo decisdes provisorias ou definitivas;

Nem se sao ordens para fornecimento continuo ou eventual.

Nesse sentido, os licitantes estdo impedidos de compreender o contexto da exigéncia de
marca, bem como verificar se tal remissao &, de fato, aderente as decisdes judiciais ou avaliar os riscos
juridicos ou operacionais do fornecimento destinado ao Poder Piblico.

Assim, ao observar a descrigdo de referido item, na forma em que se encontra, tem-se que hé
direcionamento ilicito e indevida restricio a competitividade do certame, ao especificar marca
restritivamente em favor de um Gnico produto entre os disponiveis no mercado, apesar de remissao a
processo judicial, com ofensa a diversos dispositivos legais e constitucionais, em especial aqueles
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e inc. XXI, da Constituigao,' ndo
obstante a jurisprudéncia consolidada do E. Tribunal dé ek’ Uniao sobre o tema. Explica-se.

Ocorre, para a dieta nutricional em questao, com a finalidade de tratar as doengas inflamatérias
intestinais, como a Doenga de Crohn, referida marca ndo poderia ter sido fixada exclusivamente,
considerando que ha produto similar, devidamente aprovado pela Anvisa para o tratamento da doenga
em questdo, que contém ligeira diferenga em tais quantitativos, ainda assim sendo igualmente
indicado. Indica-se, nesse sentido, o produto ofertado pela ora impugnante NUNESFARMA, que atende
a todos os requisitos técnicos-nutricionais para tratar das doengas em questao.

Trata-se do Nesh Pentasure IBD: uma férmula modificada para nutricdo enteral e oral,
- oligomérica, normocalérica e normoproteica na diluigdo padrao. Contém TGF-B2 em sua composigao,
contribuindo para agéo anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal.?

A dieta é formulada exatamente para manutengdo e recuperagao do estado nutricional de
pacientes com doengas inflamatérias intestinais como a Doenca 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 razbes, o
produto indicado no descritivo ndo 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 questao.

Para que nao restem dividas do que aqui se afirma, confira-se a distribuigao 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 43% frutose;
(- - 40% de lipideos (hiperlipidica), sendo 63,177% Triglicerideo de Cadeia Média (TCM) e
36,83% o6leo de milho.

Além de tudo, o produto Nesh Pentasure IBD nao contém gliten, lactose e fibras, é sem adigao
de sacarose (ao contrério do produto Modulen), sem colesterol (ao contrério do produto Modulen) e
possui sabor baunilha, 0 que o torna muito palatdvel aos pacientes, contando com excelente
aceitabilidade.

Veja-se a embalagem do produto, conforme imagem ilustrativa abaixo:

" Art. 37. A administragao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unigo, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecerad aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte: (..) XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e alienagGes serdo
contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com
cldusulas que estabelegam obrigagdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econdémica indispensiveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes. (Grifou-se).

2 Confira-se conforme site da fabricante: <Nesh Pentasure IBD — Nunesfarma (neshlab com.br)».
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No caso em exame, da leitura do Edital e seu Termo de Referéncia, resta claro que o que se
objetiva é a aquisigdo de dieta para tratamento de pacientes que sofrem com a Doeng¢a de Crohn.
Assim; a marca nao possui relevancia na definigao do produto a ser adquirido, e o direcionamento dos
requisitos editalicios mediante condigdes que somente podem ser atendidas por determinado produto
podera implicar favorecimento ilicito e restricao & competitividade, ja que o principal componente da
dieta que auxilia na agao anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal é o fator de crescimento ~~
transformador 2 (TGF-B2), presente tanto no Nesh Pentasure IBD quanto no “Modulen”, da Nestlé.

| Pacientes com Doenca Inflamatdria intestinal, como Doenga de Crohne Retocolite
Ulcerativa ,além daqueles gue necessitam de nutrico com TGF-B2, proteina que
contribui para a0 anti-inflamatoria e reparadora da mucosa intestinal,

Nada obstante, frise-se, para que nao restem davidas: a dieta Nesh Pentasure IBD é uma
nutricdo completa especializada para os casos de doengas inflamatérias intestinais, permite a
recuperagao do estado nutricional e contém os aportes necessarios para a melhora do paciente com
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doe?gé inflamatéria intestinal e Doenga de Wohn, contém?%y
anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal.

Fb2, que contribui na agao

2. AEXISTENCIA DE ILEGALIDADES INSANAVEIS NO EDITAL

Registre-se que é através do instrumento convocatério que a Administragao Piblica define o
objeto da licitagdo, fixa os parametros de julgamento e torna previsiveis os critérios a serem avaliados
no curso do processo licitatorio.

Em outras palavras, cumpre ao Edital definir os direitos e deveres da Administragdo e dos

possiveis contratantes, conferindo estabilidade e seguranga juridica ao certame, pelo que “[a]

- Administragdo nao pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada” (principio da vinculag&o 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
e/ou supressdes aos termos antes afixados. O Edital impoe, 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 obrigagbes dos intervenientes e o poder pablico e disciplinar o
procedimento adequado ao estudo e julgamento das propostas.®

Assim, a modificagdo do Edital para corrigir eventuais distorgées no procedimento antes da
abertura da sessao é medida que se impbe, seja em atendimento a pedido de interessado, seja sponte
propria. '

Esclarece-se, desde ja, que tal pedido ndo deve ser entendido como uma critica negativa ao ato
convocatério, mas sim e unicamente como uma oportunidade para a Administragdo Puablica
aperfeigoar esse instrumento e seus anexos, conferindo seguranga juridica, razoabilidade e competigdo
sadia ao certame que se levara a cabo, bem como, para que, mediante essa colaboragao, seja possivel
o suprimento de ilegalidades, como é o caso.

Dessa forma, e por constituir medida de rigor & adaptagao do presente Edital, principalmente
ante a necessaria demonstracdo de boa-fé das empresas participantes, para fazer excluir previsao
editalicia com a qual ndo se pode desenvolver licitamente o objeto pretendido, vem a Requerente,
tempestivamente, propor a alteragao do Edital no aspecto ora impugnado.

3. O REGISTRO NA ANVISA — A PRESUNGAO DE EFICACIA DO PRODUTO

3 ST), MS 5.418/DF - 1* S., Min. Demdcrito Reinaldo, D), 01.6.1998, p. 24.
5 de 42




Rua Almirante ¢

m NunesFarma

DESDE 198’

Frise-se que a existéncia de parecer e regis&g de autorjzaCao pela Anvisa para o produto Nesh
Pentasure IBD estabelece e garante uma perfeita destinagao do produto ao que ele propde, de modo
que obrigatério seja possibilitado o seu oferecimento em todos os certames em que se busque tratar a
Doenga de Crohn.

A Anvisa é a agéncia reguladora especializada no controle sanitirio da produgdo e
comercializagdo de produtos e servigos relacionados a salde, como medicamentos e dietas
nutricionais especificas para o tratamento de determinadas doengas, como a Doenga 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 prote¢do da saide da
populagdo, por intermédio do controle sanitirio da produgdo e da comercializagdo de

= .

produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras. (Grifou-se).

Além disso, compete a Anvisa, dentre outras atribuigoes:

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

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no dmbito 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;

(..)

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicido e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagado da legislagao pertinente ou
de risco iminente & sadde;

(.)

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

Em suma, a Anvisa tem por missao institucional o controle dos produtos de sua competéncia,
através de anélises especificas para o escopo a que se propdem, somente concedendo registro e
aprovagao ap6s satisfeito todo o ciclo regulatério, inclusive mediante realizagio de analise de impacto
regulatério prévio (AIR). Nenhum outro érgao da Administragdo ou tampouco qualquer particular tem
competéncia para questionar a eficicia do produto sem que isso seja submetido a Anvisa, ja que é este
o 6rgao responséavel por atestar a sua qualidade e eficicia, liberando-o para venda em todo territério
nacional.
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Veja-se, de forma ilustrada, como ocorre o ciclo regulatério anterior a autorizagdo de um
medicamento ou produto:

N
E dizer, para a aprovago de um produto perante a Anvisa é necessério o preenchimento de
diversos e rigorosos controles de qualidade e anélise, de modo que o produto autorizado atenda a, ao
menos, 0s seguintes critérios:
e Seja de boa qualidade;
- ) q

e Seja eficaz; e
e Seja seguro para o fim a que se propde.

Assim, a concessao de um registro favoravel a determinado produto pela Anvisa € uma garantia
de que ele podera ser comercializado para determinado tratamento e, mais do que isso, € um atestado
de que a autoridade piblica nacional responsével por seu controle anui com o uso e distribuigdo do
Nesh Pentasure I1BD para o tratamento da Doenga de Crohn. Portanto, o produto em questdo goza de
presungao de sua eficicia, mormente para sua compra realizada por entes pablicos.

Mas, ainda que nao fosse atribuigao da Anvisa realizar tal controle e, dessa forma, nao houvesse
presungdo sobre a eficdcia do produto, todas as informagdes prestadas sobre a adequagédo do produto
para o tratamento de pacientes com Doenga de Crohn seriam de fécil constatagao pelo corpo técnico
auxiliar do pregoeiro, a partir da simples comparagao das informagdes nutricionais do “Modulen” e do
Nesh Pentasure IBD. ’
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produto Nesh Pentasure Ibd sob nimero 6.7475.0002.001-2 como Férmula Modificada para Nutrigo
Enteral e Oral e relatou, dentre outras coisas, que:

A documentagdo instruida pela empresa na peticdo é indicativa de que o processo
utilizado na fabricagao do produto é consistente; e que a modificagao realizada no padrao
de férmula enteral se refere ao aumento do aporte de lipideos (41,3%VET), redugéo do
aporte de carboidratos (41,7%VET), e acidos graxos Omega-3, a fim de tender as
necessidades especiais dos pacientes Doenga Inflamatéria Intestinal DIl e Doenga de
Crohn. (Grifou-se).

Ora, a prépria ANVISA reconheceu e habilitou o produto Nesh Pentasure IBD para a finalidade
especifica de tratamento dos pacientes acometidos pela Doenga de Crohn e doenga inflamatéria
intestinal, no geral. Nao podera a Administragao, ou mesmo eventual licitante concorrente, contestar a
eficacia do produto atestada pela Anvisa para o tratamento da doenga em questdo sem o devido
processo legal, a ser submetido exclusivamente perante a Anvisa, que detém tal competéncia em
territério brasileiro.

4. O PLENO ATENDIMENTO DO PRODUTO NESH PENTASURE IBD AOS CRITERIOS TECNICOS E
OBJETIVOS PARA O TRATAMENTO DA DOENGA INDICADA

Como se V&, a dieta apresentada pela impugnante NUNESFARMA atende a todos os requisitos
técnicos na composi¢ao de seu produto para o pleno atendimento ao objeto do Edital, sendo inclusive
superior em alguns aspectos, o que é de interesse da Administragdo Publica a partir de seus principios
basilares.

Destarte, do que se depreende dos requisitos editalicios ora postos, o (nico critério
supostamente nao atendido, por mero desencontro ou falta de informagdes no que concerne ao tema,
ja suficientemente explorado e exposto nas presentes razdes, seria o fato de a dieta indicada no
descritivo editalicio para o item indicar equivocadamente marca de fabricagao especifica, coincidindo
com apenas um dos dois produtos autorizados para a finalidade proposta em ambito nacional. Além
disso, no que se refere as especificagdes do produto, especialmente relativamente a origem e valor
proteicos, a dieta Nesh Pentasure I1BD é superior, conforme seré adiante demonstrado.

Como ja demonstrado de forma clara e objetiva, a partir da doutrina especializada e dos demais
documentos encaminhados ao conhecimento deste llustre Pregoeiro conjuntamente a presente, nao ha
motivos de ordem técnica para restringir o certame exclusivamente para licitantes que ofertem dietas
da marca “Modulen”, apenas por este estar ha mais tempo no mercado, em completo prejuizo do
interesse piblico e do cardter competitivo do procedimento licitatério e & concorréncia, como um
todo.

5. AINDEVIDA RESTRIGAO A COMPETITIVIDADE

Como cedigo, a licitagao destina-se a selecionar a proposta que represente maior
vantajosidade para a Administragao Piblica, sempre tendo como premissa a observéancia do principio
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constitucional da isonomia, além dos.principios bg
igualdade, probidade etc. (art. 5°, caput, da Lei n.° 14§

Registre-se que restrigoes indevidas podem ocasioms #fos prejuizos, e, inclusive, impedir
a contratagao mais vantajosa. Nao sem razao este é o posicionamento pacificado no Tribunal de Contas
da Uniao:

A hipétese de restricdo a competitividade nao deve ser examinada somente sob a 6tica
juridica e tedrica, deve levar em conta também se as cldusulas supostamente restritivas

m__em _ efetiv rej itivi me. (Acérdéo
2066/2016-Plenario | Relator;: AUGUSTO SHERMAN). (Grifou-se).

\v * %k ¥k

Nas aquisicdes de hemoderivados é possivel especificar os produtos sem risco de

dlreoonamento do certame desde que mwww

nteresse publlcoI maximizar o resultado e amgllar a competltlwdade, ewtando -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

madequadamente 0 certame, reSpeltosamente Lequ.er_s.e_a_mllzasan__d.e_anéhs.e_ts&msa_e

inclusive nos termos da Lei 14.133/2021, que rege o presente certame.

Nao por acaso, a Constituicdo Federal, e bem assim a Lei de Licitagdes, prevé que o certame
licitatério deve ser pautado pelo principio da ampla concorréncia, garantindo-se o seu carater
competitivo, de modo que o edital de licitagdo deve conter apenas e tdo somente as exigéncias de
qualificagdo técnica e econémica indispensaveis a garantia do cumprimento do objeto licitado.

Confira-se os dispositivos de regéncia:

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

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao, as obras, servigos, compras e
alienagbes serao contratados mediante processo de licitagdo piblica que assegure
igualdade de condices a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam
obriga¢des de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei,
o qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econémica indispensaveis
a garantia do cumprimento das obrigacdes.

Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse pablico, da
probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficicia, da
segregacao de fungbes, da motivagao, da vinculagio ao edital, do julgamento objetivo, da
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seguranga juridica, da razoabilidade, d(%pmpetitividad :
celeridade, da economicidade e do desenvolvjmento nacionglsustentavel, assim como as
disposigdes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembre~de 1942 (Lei de Introdugdo as
Normas do Direito Brasileiro). (Crifou-se).

Ora, da leitura dos dispositivos em questao, fica claro que a mens legis adotada pelo legislador
é de privilegiar que o certame licitatério, sempre que possivel, excetuadas as hipéteses legais (v.g.
dispensa de licitagdo, inexigibilidade etc.), privilegie a ampla concorréncia, com o maior nimero de
licitantes possiveis. Para que a finalidade legal seja atingida, a Administragdo Pablica deve integrar ao
edital do certame apenas e tido somente os requisitos necessarios para atingir a finalidade do certame.

Nem mais. nem menos.

Resta patente, portanto, que, ao prever a especificagao restritiva da marca “Modulen”, ausente
qualquer justificativa plausivel para manter a redagado deste modo, se restringiu a ampla concorréncia,
frustrando o cardter competitivo do certame, uma vez que o produto da Impugnante atende
perfeitamente o descritivo do Edital. Houve, pois, flagrante ofensa ao art. 5°, caput, da Lei n.°
14.133/2021 e art. 37, caput e X|, da CFRB/88.

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

A Administragdo nao 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 obrigagdes. (TCU Acérdao, 402/2008 Plenério).

Sobre o tema o E. TCU delimitou algumas balizas para que tal ilegalidade nao ocorresse, entre
as quais reforga-se a méaxima excepcionalidade na indicagdo de marcas, mesmo para a mera
referéncia de qualidade ou facilitagao do que se busca adquirir. Veja-se:

REPRESENTAGAO. SUPOSTAS IRREGULA-RIDADES NA REALIZACAO DE PREGAO
ELETRONICO. ESPECIFICAGAO DE MARCA. CONHECIMENTO. PROCEDENCIA. FIXAGAO
DE PRAZO PARA PROVIDENICAS NECESSARIAS A ANULAGAO DO CERTAME.
DETERMINAGOES. 1. E ilegal a indicagdo de marcas, nos termos do § 7° do art. 15 da Lei
8.666/93, salvo quando devidamente justificada por critérios técnicos ou expressamente
indicativa da qualidade do material a ser adquirido. 2. Quando necesséria a indicagdo de
marca como referéncia de qualidade ou facilitacdo da descricao do objeto, deve esta ser
seguida das expressdes “ou equivalente”, “ou similar” e “ou de melhor qualidade”,
devendo, nesse caso, o produto ser aceito de fato e sem restriges pela Administragdo. 3.
Pode, ainda, a administragdo inserir em seus editais cldusula prevendo a necessidade de a
empresa participante do certame demonstrar, por meio de laudo expedido por laboratério
ou instituto idéneo, o desempenho, qualidade e produtividade compativel com o produto
similar ou equivalente @ marca referéncia mencionada no edital. (TCU, Acérdao
2.300/2007, Plenério, Rel. Min. Aroldo Cedraz, DOU 05/11/2007).

Conforme se pode notar do acérdao supramencionado, extraida do Plenédrio da Corte de
Contas, se tem que a indicagdo de marca devera sempre ser devidamente justificada por critérios
técnicos ou de qualidade, devidamente comprovados, seguida das expressdes “ou equivalente”, “ou
similar’, ou “ou de melhor qualidade”.
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Nesse contexto, para que ndo restasse V dﬁ\%gs g

possibilidade de indicagdo de marcas em EditaRgravou-se a S
redagao: ' " 2

ites acerca da excepcional
la 270, conforme a seguinte

Samula 270/TCU: Em licitagbes referentes a compras, inclusive de softwares, € possivel a
indicag@o de marca, desde que seja estritamente necessdria para atender exigéncias de
padronizagdo e que haja prévia justificagéo. (Grifou-se).

No presente caso, ndo se verifica a estrita necessidade exigida pelo E. TCU ou tampouco a
prévia justificacdo que esteja em conformidade com a hipétese de excegdo posta pela Lei n°
14.133/2021. Afinal, é de interesse publico que, sempre que se aplique uma excegao no uso do
patriménio publico, esta seja muitissimo bem fundamentada, para além de justificativas imprecisas,
como a de que determinada marca é descrita em um mandado judicial.

Assim, n3o pode a Administragdo agir de modo a prejudicar fornecedores menores, ao
direcionar as especificagbes do descritivo para as caracteristicas de um dnico produto presente no
mercado, favorecendo-o, entre os dois Gnicos existentes.

Nesta senda, tampouco se pode ignorar o fato de que o produto ofertado pela impugnante
NUNESFARMA € aprovado pela Anvisa* e especificamente destinado a finalidade almejada.

Ainda, rememora-se que a composicdo do produto Nesh Pentasure IBD, ora ofertado pela
licitante NUNESFARMA, atende rigorosamente & finalidade para a qual a dieta se destina, bem como
seu parecer e registro de autorizagao pela Anvisa, tem-se que perfeita sua destinagdo, de modo que
obrigatéria seja possibilitado o seu oferecimento em todos os certames, mesmo aqueles em que se
tome o produto Modulen como referéncia. Tal situagao é de facil constatagao pelo corpo técnico
auxiliar do pregoeiro, a partir da simples comparagdo das informagdes nutricionais do Modulen e do
Nesh Pentasure IBD.

- Outrossim, confira-se o seguinte trecho:

(...) A modificagdo realizada no padrdo de férmula enteral se refere ao aumento do aporte
de lipideos (41.3%VET), acido félico, &cido pantoténico, biotina e cromo e redugao do
aporte de carboidratos (41,7%VET), acidos graxos émega-3 e sédio, a fim de tender as
necessidades especiais de pacientes em decorréncia de alteragdes fisiolégicas, alteragdes
metabdlicas, doengas ou agravos a salide, conforme prevé o art.15 da RDC n° 21/2015.
Aproveitamos para informar que a indicagdo do produto deve ser feita caso a caso pelo
profissional de salde prescritor, considerando o estado clinico do paciente, a
individualizagdo da prescrigao e as caracteristicas de composigao do produto. Destaca-se,
ainda, que, na rotulagem e no material de publicidade, ndo é permitida a indicagao das
patologias e situagdes de salde 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
Decreto Lei n° 986/69. Neste sentido, fica indeferido o uso da expressdo "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 “Doenga de Crohn”, o uso da expressdo no rétulo do produto

* Registro MS n® 6.7475.0002.001-2.
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fora tdo somente mdefendo em razéo de proibigao g ‘)@I da |nd|cagao d \tologlas aplicavel a todos

os medicamentos, alimentos e dietas em geral registftlos em terrltoup acional. Do contrério, seria
exposto, com letras garrafais, a ampla indicagao do prdduto Nesh Perftasure IBD para o combate a

Doenca de Crohn.

Tampouco se pode ignorar o 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 definicdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 21/2015, da
Anvisa, para que uma dieta seja considerada uma férmula para nutrigao:

Art. 4° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - férmula para nutricao enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para uso
por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientagdo médica ou de
nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva
ou complementar na alimentagdo 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 didético, 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 € a diferenga entre nutrigdo enteral e nutricao parenteral?

Nutricdo enteral abrange a entrega de nutrientes ao paciente via trato digestério e a
nutricao parenteral, via sistema endovenoso. Deve ser observado que no primeiro caso, os
produtos precisam ser regularizados como alimentos e, no segundo, como medicamentos.
(Grifou-se).

Isto é para a Anvisa, sempre que se estd a tratar de uma dieta enteral, se estd a tratar de
alimentos, e ndo medicamentos, de modo que resta evidente a diferenga e o rigor conferidos a cada
modalidade em suas especificidades.

' Com efeito, tem-se que o que se 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.

Nao por acaso o produto ofertado pela Impugnante é tao referendado por profissionais e
instituicdes médicas:
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Declaro para os devidos fi % a qu a infyessar, que tive a

oportunidade de utilizar o-produto Pegtasure 18D fanto hacientes por via oral
~COMmO supiementac;éo; quanto em paciengs com usc ga fieta por via enteral em
| doentes internados em enfermaria e Unidade de Terapia Intensiva.

Nessa experiéncia pude constatar uma boa aceitagao do produto com
relagao a palatabilidade e adesao dos pacientes ao tratamento proposto. A sua
composigio com proteina hidrolisada @ TGF Beta 2 trouxe uma substancial

melhora dos parametros clinicos e nutricionais dos pacientes.

Assim sendo, posso comprovar a efichcia e qualidade do Pentasure 1BD
onde a impress#o que tive foi a malhor possivel. Coloco-me a disposicao para
enviar informagdes e compartilhar a experiéncia.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA E ES E R H
HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORO ERNANI DE SAQ THIAGO

SETOR DE HOTELARIA HOSPITALAR

v!mrr lmu r!nu\m

PARECER TECNICO

Declaro para os devidos fins que o produto Nesh Pentasure IBD, Nunesfarma,
foi aprovado na anadlise técnica realizada no Hospital Universitario Polydoro Ernani de
S&o Thiago, nos seguintes critérivs; palatabilidade, diluigdo, aceitagdo, tolerdncia e
sintomas gastrointestinais. O produto encontra-se apto para ser administrado aos
pacientes com doengas inflamatédrias intestinais.

Merece mencao o fato de que também outros entes da Administragdo Piblica ja adquiriram o
Nesh Pentasure IBD e nada tiveram a reclamar.

Nesse sentido, cita-se, a mero titulo exemplificativo, os seguintes processos (documentos
anexos): Pregdo Eletronico n° 188/2022, do Municipio de Petrépolis/R); Pregdo Eletrénico n® 073/2022,
do Fundo Municipal de Satde do Municipio de Sao Joao Del-Rei/MG; Pregdo Eletrdnico n° 152/2022, do
Departamento Municipal de Satde do Municipio de Franca/SP, entre tantos outros. Tais precedentes
em matéria de licitagao atestam a plena viabilidade na aquisigdo do produto, de modo mais vantajoso
a Administragao e mais adequado ao paciente que o recebe.
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Com efeito, ndo por acaso se esta observando um novo comportamento nos editais de licitagao
Brasil a fora no sentldo de incluir o Nesh Pentasure 1BD como ¢ ara aquisi¢ao da férmula
disso, os itens 08 e 09

do Edital de Pregao Eletronico n° 066/2023, do DRS VIIi — , vingulado #8xcretaria de Satde do

Estado de Sao Paulo: .
UBRICA [ ;

Alimento para dieta enteral ou orai;
nutricionalmente completo; para doenga
inflamatdria intestinal e doenga de Crohn; ]
composto de carboidratos, lipideos, PRINCIPAL
08 . 6228461 Grama 120.000 ™
proteinas, tgf-b2; sem adi¢do de lactose e 75%
isento de gliten; em pé.
REFERENCIAS:
MODULEN / PENTASURE IBD
Alimento para dieta enteral ou orai;
nutricionalmente completo; para doenga
inflamatoria intestinal e doenca de Crohn;
composto de carboidratos, lipideos, RESERVADA
09 . . 6228461 Grama 40.000
proteinas, tgf-b2; sem adigdo de lactose e 25%
isento de gliten; em po.
REFERENCIAS:
MODULEN / PENTASURE IBD

Por esta razdo, deve o administrador adotar todas as providéncias para que se confirme a lisura ~
do procedimento licitatorio mediante a garantia da ampla concorréncia, com a participagao de dietas
que, com composigao similar ou superior e, aprovadas pela Anvisa, atendem a mesmissima finalidade.

6. EXCESSIVIDADE NA ESPECIFICAGAO DO ITEM E DA SUPERIORIDADE DO NESH PENTASURE
IBD EM RELAGAO A CONCORRENCIA

Ato continuo, o Edital incorre em ilegalidade naquilo que se refere a excessividade constante
nas especificagbes do produto a ser adquirido. Novamente, o Edital descreveu o item de forma que
implica clarissima restrigdo de competitividade de modo que, em que pese nado seja o Gnico no
mercado para a finalidade almejada, apenas o produto “Modulen” é capaz de atender.

- Nesse sentido, confira-se novamente a descrigao do item em questao:
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O produto ofertado pela ora Impugnante NUNESFARMA detém em sua distribuigao calérica um
maior indice de proteinas (16%), derivadas da proteina do soro do leite (whey); uma menor
porcentagem de gorduras (40%); e ainda € livre de sacarose e conta com o sabor baunilha, que o torna
mais palatdvel aos pacientes.

Como se sabe, had apenas 2 (dois) produtos no mercado nacional que se podem dizer
especializados para o tratamento das doengas inflamatérias intestinais, dentre as quais se inclui a
Doenga de Crohn: o "Modulen” (Nestlé) e o Nesh Pentasure IBD (Hexagon Nutrition/Nunesfarma).
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Ambos os produtos contam com essa caracterist\g, devidamente reg9hhecida perante a Anvisa,

autoridade competente em territ6rio brasileiro. S 5/

Ademais, ambos os produtos contam com tecnologias e métodos de desenvolvimento que
atendem aos critérios técnico-cientificos amplamente difundidos pela comunidade internacional para
que atendam a eficacia pretendida no tratamento de quem deles necessite. Ora, sendo assim, qualquer
critério editalicio devera, sem nenhuma davida, observar a ampla participagdo de ambos os produtos,
jamais' podendo especificar critérios que acabem por restringir a competitividade em favor de um ou
outro, como se verifica no presente caso, com a indicagao de exigéncias exclusivas do “Modulen”.

No caso do produto ofertado pela Impugnante NUNESFARMA, o que se busca através das
presentes razoes de impugnagdo € que nao se restrinja a licitagdo a determinada marca, j& que
também o seu produto, de marca distinta, atende tdo bem ou melhor a finalidade da aquisigéo.

N

Na verdade, o que se tem é que o produto Nesh Pentasure IBD nao apenas é similar ao
“Modulen” em sua finalidade, como também se mostra superior quando analisados os critérios
técnicos em sua composigao.

Exemplo disso é o fato de que a dieta “Modulen’, fabricada pela Nestlé, é inferior no que se
refere a sacarose, j& que o Nesh Pentasure IBD é isento desse composto. O Nesh Pentasure 1BD

também é superior por ser isento de colesterol, ao contrério de seu concorrente.

Além disso, a dieta Nesh Pentasure IBD, ofertada pela impugnante NUNESFARMA é divergente
apenas no que diz respeito & porcentagem de proteina sobre seu valor energético total (14% vs. 16%
Nesh Pentasure IBD) e a porcentagem de gorduras (42% vs. 40% Nesh Pentasure IBD), sendo o
produto Nesh Pentasure IBD mais benéfico e superior a especificagao referencial em todos os casos.

- Explica-se.

O Nesh Pentasure IBD conta com proteinas hidrolisadas, que possuem um mecanismo de
transporte de captagéo a permitir uma melhor absorgao intestinal em relagao as proteinas inteiras, ou

2

seja, s30 como que proteinas ja “pré-digeridas’, facilitando o tratamento pelo organismo do paciente
que sofre das doengas inflamatérias intestinais, como a Doenga de Crohn, sendo tal férmula
frequentemente utilizada na préatica clinica para individuos com suspeitas de intolerancia
gastrointestinal ou mé-absorgao.

@;100% Proteina Hidrolisada do Soro do Leite

\.’ Apresenta excelente digestibilidade e absor¢do otimizando a
adequacao nutricional;

\-) Elevado teor de Leucina no aminograma quando comparado ac
caseinato, fato que favorece a reabilitagdo muscular;
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Assim, o fato de uma nutrigdo ter proteifgs hidrolisadas—~eriufglas do soro do leite (Nesh
Pentasure IBD) nao representa qualquer prejuizo cog® relagao aquelaf)fja proteina é proveniente do
caseinato de potassio ("Modulen”), sendo elas hidrolisa
se estd a tratar é a utilidade e os potenciais efeitos de tai
precipuamente ao tratamento da Doenga de Crohn ou similares.

$osicdes para um produto destinado

Considere-se, ainda, que o caseinato de potéssio, assim como o soro do leite, € uma proteina
derivada do leite, sendo, contudo, uma proteina de digestdo lenta, produzida a partir da separagéo da
caseina do leite. Desse modo, a caseina é uma proteina digerida de forma um pouco mais lenta que
outras como o whey, por exemplo.

~ O whey (soro do leite), por sua vez, € uma proteina considerada “completa’, contendo todos os
aminoéacidos essenciais ao organismo humano, sendo rapidamente absorvida e, por isso, uma proteina
tdo indicada para pacientes com Doenga de Crohn e utilizada pelo Nesh Pentasure IBD.

No que se refere aos associados a protecdo da inflamacéo intestinal, a Tabela 6.4.2 “Valor
Nutricional de Proteinas Chave” do manual de referéncia para produtos de soro de leite e lactose dos
EUA, elaborado pelo Conselho de Exportagao de Lacteos dos EUA, a proteina do soro do leite (whey)
apresenta um valor biolégico maior que a caseina e outras fontes de proteina.®

VALOR BIOLOGICO: whey = 104; caseina = 77
TAXA DE EFICIENCIA PROTEICA: whey = 3,2; caseina = 2,5

UTILIZACAO DA PROTEINA LIQUIDA: whey = 92; caseina = 76

Nesse sentido, Sprong; Schonewille e Van Der Meer (2010) avaliaram o efeito protetivo
intestinal do whey protein hidrolisado, comparando o uso de 3 diferentes fontes de proteina —
caseinato; whey protein; ou caseina + treonina e cisteina — em dietas de ratos que sofreram indugao

-~ de inflamagao intestinal. Segundo os autores, a baixa disponibilidade de treonina e cisteina limita a
sintese de mucinas em condigdes como a DIl e, considerando que o whey protein € rico nestes
aminodcidos, contrariamente a caseina, seu uso pode ser mais favordvel em pacientes sob esta
condigao.

De acordo com os resultados do estudo, o whey protein reduziu a expressao génica de
marcadores de inflamag&o e diminuiu os sintomas clinicos de diarreia e perda de sangue fecal. Além
disso, a proteina do soro aumentou a secregdo de mucina fecal sem afetar a expressdo génica de
MUC2, sugerindo aumento da sintese de mucina. Ainda, aumentou a contagem de lactobacilos fecais e
bifidobactérias. A suplementacdo de treonina e cisteina na dieta com caseina mostrou efeitos
comparaveis. Em conclusdo, a proteina do soro protegeu os ratos contra a inflamagao intestinal
induzida. Isso provavelmente pode ser explicado por seu contetido de treonina e cisteina, ja que a
dieta de caseina, quando adicionada destes aminoacidos apresentou efeito semelhante. A protegio

® Fonte técnica: USDEC, US Dairy Export Council. Reference manual for US whey and lactose products. Arlington, VA: US
Dairy Export Council, 2006.
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composi¢do da microflora.®

Nesse diapasao, ndao ha qualquer indicio de que essa sutil diferenga entre ambos os produtos
seria de qualquer modo prejudicial aos pacientes acometido de tais doengas: pelo contrério, hé fortes
evidéncias de que as proteinas hidrolisadas com origem no soro do leite sdo melhor absorvidas pelos
organismos dos pacientes, tornando o produto Nesh Pentasure I1BD altamente recomendado para o fim
a que se propde, sendo muito adequado para a aquisigdo por parte do Poder Piblico nos casos em que
o Judicidrio determina a aquisigdo de nutricbes para a Doenga de Crohn, ainda que o faga
mencionando a marca “Modulen”.

Em apoio a tal entendimento, sdo diversos os estudos e anélises técnicas realizados, de modo
que nao hé dividas sobre o pleno atendimento do produto Nesh Pentasure IBD como um dos mais
adequados e indicados para a finalidade apontada no Termo de Referéncia.

Orientacio nutricional e dietética

A alimentagao tem um papel importante na Dil
A manipulacdo da dieta propicia a redugao da infla-
magao; porém, a reintroducio de uma dieta livre,
serm orientagdo nutricional, resulta no aumento da
calprotectina fecal e sustenta por pouco tempc a
remissao.

Em geral, as necessidades energéticas de pacien-
tes com Dl sdo similares as da populagao saudavel,
Entretanto, as necessidades de proteinas aumentam
na Dt ativa e a ingestdo deve serde 1,2 e 1.5 o/kg/
dia, Na remissae da doenga, as necessidades proteicas
530 sirmitlares as da populacdo saudavel {1 g/ka/dia). —~
Ainda nao existe uma dieta oral que possa ser reco-
mendada para promover a remissao em pacientes
com DIl com doenga ativa e dietas de exclusao ndo
devem ser recomendadas para atingir a remissao.

“Ainda nesse sentido, veja-se quadro resumo sobre o exemplar atendimento do produto as
exigéncias consensuais da comunidade cientifica internacional a respeito do tratamento das doengas
inflamatdrias intestinais:

Nutrientes Nesh Pentasure IBD

§ Fonte técnica: SPRONG, R. C.; SCHONEWILLE, A. ).; VAN DER MEER, R. Dietary cheese whey protein protects rats against
mild dextran sulfate sodium-induced colitis: Role of mucin and microbiota. Journal of dairy science. v. 93. n. 4, p. 1364-1371,
2010.
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omplexidade de - ) .
Férmula oligomérica com
utrientes (polimérica, : N
1 excelente palatabilidade
emi-elementar -, . .
aceita Atende as diretrizes
/oligomérica, elementar) |

1 A 1,5Kcal/ml
Calorias Atende as diretrizes
o L , 16% de proteinas
Froteinas ‘]1;,2_:3 1;5563?! gde L 'O%dia” Atende é: diretrizes
Suplementagao ‘ : (
N nutricional com Atende as diretrizes
TGF-B2

Assim, visando o carater proteico, o Nesh Pentasure IBD se revela um produto superior as
proprias especificagdes indicadas no descritivo do Termo de Referéncia para o referido item, ja que é
caracteristica dos pacientes com DIl necessitarem de uma maior ingestdo de proteinas. Nao apenas
com base no trecho supracitado, pode-se dizer que é entendimento pacifico e consolidado no meio da
Nutrigdo que os pacientes acometidos por Doenga Inflamatéria Intestinal necessitam de mais proteinas
para a devida recuperagio do estado nutricional. Nao se pode ignorar o fato de que, para o paciente
em fase ativa, cuja prevaléncia de desnutrigéo é alta, este macronutriente faré toda a diferenga em seu
tratamento. Assim, uma porcentagem superior de proteinas hidrolisadas do soro de leite € ainda mais
benéfica. Sendo, consulte-se a competente comissao técnica, para diligéncias e esclarecimentos, que
atestara o que aqui se afirma.

Necessdrio considerar, no caso do produto Nesh Pentasure IBD, que este conta com uma maior
quantidade proporcional de TCM (Triglicerideo de Cadeia Média) em relagao ao produto “Modulen”.

- Considere-se que o Triglicerideo de Cadeia Média (TCM) reduz a esteatorréia e a diarreia, bem
como a excregdo de eletrélitos fecais em pacientes com area reduzida da mucosa do intestino delgado
devido a ressecgdo ou doenga. Esses efeitos sdo considerados associados & rapida absorgao do TCM,
que nao depende da formagao de micelas, hidrélise intraluminal e reesterificagdo da mucosa. O célon
humano geralmente nao é considerado um local de absorgao de gordura, mas vérios experimentos
indicaram que, devido a sua solubilidade em dgua, os acidos graxos de cadeia média sao efetivamente
absorvidos no célon.

Essas caracteristicas nutricionais também os tornam fontes de energia adequadas para
pacientes com Doenga de Crohn, eis que miltiplas ulceragbes e inflamagao da mucosa no intestino
delgado diminuem acentuadamente a absorgéo. Os resultados combinados sugerem que os TCM sao
potencialmente benéficos no tratamento nutricional de pacientes com DC por dois motivos: 1) uma
absorgdo mais rapida no intestino delgado e grosso; e 2) uma menor atividade pré-inflamatéria.

Nada obstante, importante mencionar que o Nesh Pentasure IBD tem como fonte lipidica
apenas TCM e é6leo de milho, sendo um grande diferencial em relagéo a seu concorrente. O TCM €,
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indubitavelmente, a melhor fonte lipidica para &¥§es pacientes, qu®/sofrem com conhecidas
dificuldades absortivas, servindo para adigao de caloriaXe como veiculo @€ nutrientes lipossolaveis.

Ato continuo, os pacientes com acometimento do fleo devem adotar dietas baixas em
gorduras, sendo necesséria a substituiao por TCM na presenca de esteatorreia (gordura nas fezes).

O fato de o Nesh Pentasure IBD ser livre de sacarose também implica sua superioridade em
relagdo a concorréncia.

A sacarose é um dissacarideo, sendo considerado um tipo de agiicar (carboidrato) comumente
associado ao aglcar refinado e xarope de milho, por exemplo, composto por glicose e frutose, mas é
associado a diversos problemas de saide, como a obesidade, diabetes e até mesmo problemas ™
cardiacos derivados de aumento de pressao arterial.

Os macronutrientes (carboidratos, lipidios e proteinas) e micronutrientes (vitaminas e minerais)
s&o0 necessarios para o corpo humano funcionar e varios deles sao obtidos naturalmente da dieta e da
microbiota residente.’

O processo de digestao de carboidratos utiliza varias enzimas, sendo altamente dependente do
tipo especifico de carboidrato ingerido. A contribuicdo da microbiota intestinal para a degradagéo dos
carboidratos é necesséria, pois os humanos produzem apenas 17 enzimas ativas em carboidratos,
enquanto algumas espécies bacterianas no intestino tém mais de 200 enzimas ativas em carboidratos.?

As maltodextrinas sao polimeros derivados da hidrélise do amido, utilizados como suplemento
dietético para satisfazer as demandas energéticas do corpo.®

Durante condigdes patolégicas, como doenga inflamatdria intestinal, a homeostase na mucosa
intestinal é interrompida. Uma dieta com alto teor de sacarose promove inflamagdo e crescimento de
bactérias patogénicas/patobiontes (causadoras de doengas) no intestino.

Alguns estudos experimentais mostraram o efeito negativo dos aglcares na Doenga
Inflamatéria Intestinal pela alteragdo da microbiota intestinal. Uma dieta rica em aglcares simples
aumentou significativamente a abundéncia de patobiontes, como E. coli e Candida, € promoveu a
infiltragdo de neutréfilos, levando a ruptura da integridade da barreira.”

* A disbiose induzida pela sacarose é caracterizada por um florescimento em Clostridium e
Bacilli; um marcador de diminuigdo de Lactobacillus spp., Sphingomonas e Klebsiella; e aumentando
algumas bactérias, como o filo Firmicutes (Faecalibacterium e Streptococcus) e Proteobacteriafilo
(Sutterella e Bilophila).

7 Statovci D, Aguilera M, MacSharry ), Melgar S. The Impact of Western Diet and Nutrients on the Microbiota and Immune
Response at Mucosal Interfaces. Front Immunol. 2017 Jul 28;8:838.

8 Jamar, G., Ribeiro, D. A., & Pisani, L. P. (2020). High-fat or high-sugar diets as trigger inflammation in the microbiota-gut-brain
axis. Critical Reviews in Food Science and Nutrition, 1-19.

® Bruna Girardi e outros, Quimioprevengdo do céncer colorretal relacionado a inflamagéo por formulagbes dietéticas
enriquecidas com silimarina, &cido acetil-11-ceto-beta-boswélico, curcumina e maltodextrina em modelo animal,
Carcinogénese, Volume 39, Edigao 10, outubro de 2018, Paginas 1274-1282.

© Yan J, Wang L, Gu Y, Hou H, Liu T, Ding Y, Cao H. Dietary Patterns and Gut Microbiota Changes in Inflammatory Bowel
Disease: Current Insights and Future Challenges. Nutrients. 2022 Sep 27;14(19):4003.
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Assim sendo, com finalidade de ser mais benf com}ﬂwm g3h Pentasure IBD possui

como fontes exclusivas de carboidratos: maltodextring(51%) e frmuse~(4
sacarose em sua composicao, sendo superior a seu condsrente nesse aspeso.

. A férmula nao possui

Por outro lado, o Nesh Pentasure IBD é totalme e~tfle sacarose, o que deve ser
considerado pelas ponderagdes de Vossa Senhoria de forma benéfica.

Note-se que o E. Superior Tribunal de Justiga had muito se posiciona no sentido de que inexiste
violagdo ao Edital quando o produto apresentado detém caracteristicas superiores as exigidas no
descritivo, sendo abusiva a desclassificagdo do licitante por critérios ndo pertinentes a finalidade
almejada:

ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA.
CONCORRENCIA DO TIPO MENOR PREGO. ATENDIMENTO AS REGRAS PREVISTAS NO
EDITAL. PRODUTO COM QUALIDADE SUPERIOR A MINIMA EXIGIDA.

1. Tratando-se de concorréncia do tipo menor prego, nag fere os principios da isonomia e
da vinculacdo ao edital a oferta de produto que possua qualidade superior 3 minima

exigida, desde que o género do bem licitado permaneca inalterado e seja atendido o
requisito do menor prego.

2. Recurso ordinéario nao-provido.

(RMS n. 15.817/RS, relator Ministro Jodo Otavio de Noronha, Segunda Turma, julgado em
6/9/2005, D) de 3/10/2005, p. 156). (Crifou-se).

* %k

ADMINISTRATIVO. LICITAGAO. HABITAGCAO. VINCULAGAO AO EDITAL. MANDADO DE

SEGURANGA.

1. A interpretagdo das regras do edital de procedimento licitatério ndo deve ser restritiva.

Desde que nao possibilitem qualquer prejuizo a administragao e aos interessados no

certame, € de todo conveniente que compareca a disputa o maior nimero possivel de

interessados, para que a proposta mais vantajosa seja encontrada em um universo mais
- amplo.

2. O ordenamento juridico regulador da licitagdo nao prestigia decisdo assumida pela

Comissao de Licitagdo que inabilita concorrente com base em circunstancia impertinente

ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, fazendo exigéncia sem conteldo de

repercussao para a configuragdo de habilitagdo juridica, da qualificagdo técnica, da

capacidade econémico-financeira e da regularidade fiscal. (...)

4. Configura-se excesso de exigéncia, especialmente por a tanto ndo pedir o edital,

inabilitar concorrente porque os administradores da licitante ndo assinaram em conjunto

com a dos contadores o balango da empresa.

5. Segurancga concedida.

(MS n. 5.779/DF, relator Ministro José Delgado, Primeira Sec&o, julgado em 9/9/1998, Dj de

26/10/1998, p. 5). (Crifou-se).

No mesmo sentido sao as ligdes de Margal Justen Filho:
Obviamente, a oferta de vantagens ou beneficios ndo previstos ou superiores aos
determinados no ato convocatério ndo prejudica o licitante. Se o beneficio nao for de
ordem a alterar o género do produto ou do servigo, nenhum efeito dele se extraira. Porém,
se a vantagem configurar, na verdade, outra espécie de bem ou servigo, devera ocorrer a
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desclassificagdo da proposta - nao pela

antagem’ ofepé
com o objeto licitado." (Grifou-se).

cida, mas por desconformidade

Veja-se que, segundo o aclamado doutrinador, a oferta de vantagens ou beneficios superiores
ao determinado, quando ndo altera o género do produto, ndo gera prejuizos, sendo que a
desclassificagdo da proposta somente poderéd ocorrer quando das vantagens existentes se configura
uma outra espécie de produto, o que nio se tem no caso em andlise.

Em reforgo a todo esse entendimento, veja-se o teor do item n® 2 do Informativo de Licitagcoes
e Contratos n° 142, publicado pelo E. Tribunal de Contas da Unigo:

2. £ admissivel a flexibilizagdo de critério de julgamento da proposta, na hipétese em que o~
produto ofertado apresentar qualidade superior a especificada no edital, nio tiver havido
prejuizo para a competitividade do certame e o prego obtido revelar-se vantajoso para a
administragdo

Representagdo formulada por empresa noticiou supostas irregularidades no Pregao
Eletrénico 21/201, conduzido pelo Centro de Obtengao da Marinha no Rio de Janeiro -
COMR), cujo objeto é o registro de pregos para fornecimento de macacao operativo de
combate para a recomposicdo do estoque do Depésito de Fardamento da Marinha no Rio
de Janeiro. A unidade técnica prop6s a anulagao do certame fundamentalmente em razao
de a proposta vencedora ter cotado uniformes com gramatura superior & da faixa de
variagao especificada no edital (edital: 175 a 190 g/m2; tecido ofertado na proposta
vencedora: 203 g/m2), o que deveria ter ensejado sua desclassificaco. O relator, contudo,
observou que o tecido ofertado “é mais ‘grosso’ ou mais resistente que o previsto no
edital” e que 0 COMR| havia reconhecido que o produto ofertado é de qualidade superior &
prevista no edital. A esse respeito, anotou que a Marinha do Brasil esta habilitada a “emitir
opinido técnica sobre a qualidade do tecido”. Levou em conta, ainda, a manifestagao do
Departamento Técnico da Diretoria de Abastecimento da Marinha, no sentido de que o
produto atenderia “a finalidade a qual se destina, tanto no que se refere ao desempenho,
quanto a durabilidade”. Noticiou ainda que a norma técnica que trata desse quesito foi
posteriormente alterada para admitir a gramatura 203 g/m2 para os tecidos desses ™\
uniformes. Concluiu, entdo, nao ter havido afronta ao interesse publico nem aos principios
licitatérios, visto que o procedimento adotado pela administragao ensejaré a aquisigdo de
produto de qualidade superior ao desejado pela administragdo contratante, por prego
significativamente inferior ao contido na proposta da segunda classificada. Ressaltou
também a satisfatéria competitividade do certame, do qual participaram 17 empresas. E
arrematou: “considero improvével que a repetigdo do certame com a infima modificagao
do edital (..) possa trazer mais concorrentes e gerar um resultado mais vantajoso ... O
Tribunal, entdo, ao acolher proposta do relator, decidiu julgar parcialmente procedente a
representacdo, “em face da verificagdo de apenas de falhas formais na condugao do
Pregao Eletronico 21/2011, que néo justificam a sua anulagao”. Acérdao 394/2013-Plenario,
TC 044.822/2012-0, relator Ministro Raimundo Carreiro, 6.3.2013. (Grifos no original).

De todo modo, ainda que se considere que as caracteristicas apresentadas pelo produto Nesh
Pentasure IBD nao sejam necessariamente superiores as apontadas do descritivo, o que nao se espera,
mas se admite por remota hipdtese, ha de se convir que ndo é razoavel exigir somente esta marca,

" Comentdrios & Lei de Licitagées e Contratos Administrativos, 14° Ed, Sao Paulo: Dialética, 2010.
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Deste modo, devera o Edital ser retificado, para qUe~eemsté tdo somente “dieta de nutrigao
enteral para o tratamento de Doenga de Crohn”, sob pena de direcionamento e ilegal restricdo a ampla
competitividade e excessividade da exigéncia, além de responsabilizagdo pessoal dos agentes plblicos
envolvidos no ato de direcionamento.

7. O NAO DESCUMPRIMENTO DE EVENTUAIS MANDADOS JUDICIAIS NA AQUISICAO DE
MARCA DIVERSA A INDICADA NO TERMO DE REFERENCIA PARA O ITEM 28

~ Antecipando eventual alegagdo no sentido de que o descritivo se justifica pelo atendimento de
ordens judiciais que citem a marca especifica do produto indicado como referéncia no ato
convocatdrio, desde ja se insurge a Impugnante a respeito de referida argumentagao.

A Administragdo Plblica, sempre guiada pelo principio da legalidade, entre outros, deve
obedecer a Lei de forma peremptéria, especialmente naquilo que diz respeito ao procedimento
licitatério, pelo qual se opera a compra e venda de bens em prol da coletividade.

Desse modo, é necesséria e obrigat6ria a observéncia a todas as regras inerentes as fases de
um procedimento de aquisi¢do de produtos, inexistindo qualquer previsdo legal ou entendimento
jurisprudencial que corrobore posicionamento coerente no sentido de que haveria uma justificativa
vélida apta a restringir a competitividade ao ponto de indicar marca especifica com simples remisséo a
“mandados judiciais’, sem inequivoca comprovagdo de que estes proibem a aquisi¢do de produto
similar ou superior, que é regra para estes casos.

E o caso do Nesh Pentasure IBD.
- Ora, se determinada decisdo judicial defere pedido de cidadao necessitado de uma
determinada dieta, para que a Administragdo fornega determinado produto, essencial a seu
tratamento, isso ndo se dé a partir de uma marca em especifico, mas de toda uma composigao que, em

conjunto, caracteriza a dieta em si como adequada ao tratamento em questéo.

Note-se que, a despeito de dar continuidade a tratamento nutricional existente que é aplicado
aos pacientes, ha protocolo especifico para que a transigao seja feita sem risco de ndo aceitagao:
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Dia 1 Dia 2 Ria 3

100% fdrmula prévia
0% Nesh Pentasure
1BD/Pedlia

75% férmula previa
25% Nesh Pentasure
1BD/Pedia

50% férmula prévia
50% Nesh Pentasure
1BD/Pedia 25% formula prévia
75% Nesh Pentasure
IBD/Pedia

NN RN NNIURN RN AR RN

100% Nesh Pentasure
iBD/Pedia

No caso do produto ofertado pela impugnante NUNESFARMA, o que se busca através das
presentes razbes de impugnagdo € que nao se restrinja a licitagdo a determinada marca, ja que
também o seu produto, de marca distinta, atende tdo bem ou melhor a finalidade da aquisigéo.

E dizer, caso os receitusrios médicos prescrevam a dieta “Modulen”, o fazem apenas por ser
mais conhecida e consolidada no mercado relevante, mas nao o fazem com base em sua composigao
energética, formulagao, conteiido nutricional ou principio ativo, o que também é equivocado, ja que se
passa a percepgao de que somente aquele produto, de modo exclusivo, é capaz de tratar determinada
doenga, quando isso ndo corresponde a realidade. Tal restricio a marca emergente no mercado
brasileiro, nestes termos, € uma violagdo ao préprio Sistema Nacional de Defesa da Concorréncia
(SBPC) e todo seu arcabougo legislativo do ordenamento positivo.

Ainda que, no presente certame, a dieta “Modulen” possa ter sido especificada em alguma das
decisdes apenas em razao de se apresentar como aquela adequada ao tratamento da doenga do
paciente por prescrigdo médica, é claro que, caso exista dieta similar, poderé esta ser adquirida.
Veja-se, por exemplo e paradigma, uma decisdo judicial que determina a aquisicao de “Modulen”,
sempre ressalvando a existéncia de produto equivalente:

24 de 42




Rua Almirante Goncalves, 2265
Curitiba. PR, Brasil
Cep: 80250-180 - |

95 41 2141-410C

m Nuneslarma

DESDE 1980,

de 2011, como se constata pela primeira acio proposta pela representante tegal a0 agowescenw
Fenrigue. Dessa feita concedo witela de urgéncia para condenar solidariamente a Fazenda Publica
do Estado de Sdo Paulo ¢ o Municipio de Marilia a fomecer 24 latas ao més do produto

denominado Modulen (dieta enteral polimérica). ou, produto eguivalente que esteja disponivel na

rede pvl'zbiica, A marca Modslen foi referida com base nas informagdes aqui prestadas pela
genitora do menor e pelo fato de ser ela @ inica apropriada para circunstancias do pacienie.

et daeda o o e N atd

Assim deve ser interpretada toda e qualquer decisio judicial que condene o Estado & compra e
fornecimento de dieta enteral para tratamento de Doenga de Crohn.

Em outros casos, ndo é diferente:

Relatério Nutricional

A pacien«te Paniusala’ karia Tarraira Qifug‘ nascida em 31INR/MQRT &
portadora de Doehya us wiviis, vinmimw v wuind PESO (IMC! “oyhiigirim,. A
fim de complementar o aporte caldrico diario e auxiliar no restabelecimento do
quadro de salde, sugiro uso de formula para nutricio oral normocaldrica
especializada que contribua para aglo anti-inflamatéria e reparadora da
mucosa intestinal, isenta de gluten e lactose (Modulen® ou similar).

Oriento a utilizagdo via oral de 50g ao dia, totalizando média de 4 latas
de 400g ao més.

Varginha, 02 de dezembro de 2021
A disposicao,

Esther Sﬂv&% Oliveira

CRNB-6905
Nutricionista
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No relatério nutricional acima, extraido dos autos n° 0036873.49.2018.8.13.0707, onde se
requer produto para o tratamento da paciente, o receituério nutricional prescreveu expressamente:
“férmula para nutrigéo oral normocalérica especializada que contribua para agdo anti-inflamatéria
e reparadora da mucosa intestinal, isenta de gliten e lactose”. Entre parénteses, o produto “Modulen”
é indicado como referencial, mas se admite fornecimento de produto similar.

R rusrea_to

2
5 ~
3
o0
¥
s
> 8
ORDEM DE COMPRA/SERVIGO N* 575442024 - ATA DE REGISTRO DEPREGO N* 202407707 &
[FornECcEDOR: [NuNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA CNPJ/CPF: |75014.167/0001.00 %
[ENDEREGO: | Rua Almirante Gongatves, 0 2247 - Rebougas, Curitiba - PR, 80.250-150 FONE/FAX: [4121414100 z
cop. |cop. x PREGO
CATALAGOITEM] "MCAD DO ITEM M |ywirkwio|  TOTHL
D T i A 5 S
NTESTINAIS § DOENCA DE CROHN, PROTEINA 10 A 16%, CARBOIDRATO 40 A 0%, "
SUB7 | 1 | PIDEOS ATE 42%, PRESENCA DE POLIPEPTIDIO TGFB-, ISENTA DE LACTOSE £ 77400000 | 04950 | 135630000
; g
TOTAL DA ORDEM DE COMPRASERVIGO: 135.s§no

Dotagio Orgamentina ; 24200743 10.302.171, 20587 03.330032.1 5008 100000.0

[0BS: OS RECURSOS FINANCEIROS NECESSARIOS AQ PAGAMENTC DESTA ORDEM DE COMPRA/SERVIQO SAC ORIGINARIOS DA DGTA&E
PRCAMENTARIAS PROGRAMATICAS ACIMA.

PARA USO DO ORGAO CONTRATANTE
SESA - DEMANDA JUDICIAL [Dota de emissto: 260772024

do Jearp), cortrme

-No entanto, registra-se o presente ato convocatério ndo estd acompanhado de quaisquer —~
decisdes judiciais. A inexisténcia de informagdes acerca da origem de possivel demanda judicial

torna-se fator de violagdo ao principio da transparéncia da Administragao Piblica, para a redugao de
assimetrias informacionais entre as partes interessadas e a prépria sociedade. Tais omissdes tornam
impossivel a verificagao da demanda judicial ensejadora de eventual aquisigao restritiva do Municipio.
Portanto, a partir do que se tem disponibilizado, a demanda admite aquisi¢do de férmula nutricional
similar ao “Modulen”, como o Nesh Pentasure IBD.

Até que se demonstre o contrério, a demanda admite aquisi¢do de Nesh Pentasure IBD.

Como ja demonstrado amplamente, o produto Nesh Pentasure IBD é similar e equivalente ao
Modulen, e mesmo superior, para o referido tratamento, fato que torna obrigatéria sua aquisigdo, em
respeito ao principio da eficiéncia, da isonomia e da vantajosidade.

Além disso, no presente caso, frise-se que, conforme jé se salientou em tépico anterior, a dieta

Nesh Pentasure IBD é especificamente formulada e desenvolvida para o tratamento das doengas
apontadas nos prontudrios médicos, em especial a Doenga de Crohn.
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Yiidicial se da tdo somente em

fmento de Doenga de Crohn por

exclus3 todos os demais, para o consumo

de “dipirona”, o que seria um absurdo, evidentemente. Dessa forma, cotidianamente manda o Poder

Judicidrio comprar aquele este ou aquele produto, como o “Modulen’, pois fora aquela a indicagao

constante no receituario, ndao tendo o Poder Judiciario, a priori, conhecimento técnico-cientifico

adequado para se atender aos critérios de compra da Administragdo. Destaca-se, seguindo-se o

exemplo acima, que o proprio Poder judicidrio reconhece a possibilidade de fornecimento de

produto/medicamento similar e/ou genérico, sem que tal situagdo importe em contrariar a prescrigao
do profissional da saiide. Confira-se:

- Recursos inominados. Fazenda Piblica Estadual e Municipal. Direito a satde. Fornecimento
de Medicamento - "XARELTO". Adequacgao as teses fixadas pelo C. ST). Substituigdo por
medicamento genérico. Possibilidade. Agao julgada Recurso da Fazenda Publica Estadual
provido para consignar que o medicamento prescrito podera ser substituido por genérico
de eficacia comprovada e com o mesmo principio ativo. Recurso do Municipio reiterando
teses defensivas ja analisadas pelo juizo de primeiro grau. Recurso da Fazenda Piblica
Estadual a que se dd provimento. Recurso da Fazenda Pablica Municipal a que se nega
provimento. (TJ-SP - RI: 10012894520218260444 SP 1001289-45.2021.8.26.0444, Relator:
Matheus Oliveira Nery Borges, Data de Julgamento: 28/10/2022, 2° Turma da Fazenda
Pablica, Data de Publicagdo: 28/10/2022). (Grifou-se).

Em outras palavras, quando a norma decorrente da decisdo judicial ordena a8 Administracédo
adquirir determinado produto, cabe a esta averiguar, por meio de procedimento interno, qual produto,
naqueles parametros, atende aos critérios da vantajosidade e economicidade para o fim a que se
busca, sempre atendendo a uma finalidade especifica. Nesse diapasao, a fuga de tal modo de proceder
simboliza, e concretiza de modo efetivo, uma verdadeira ilegalidade, na medida em que se esta a criar
novas regras de favorecimento para determinada marca.

- Em que pese possa o Poder Judiciario determinar a compra de determinado produto em razao
de seu livre convencimento sobre o que disse determinado laudo médico, é dever da' Administragao
diligenciar todas as opg¢bes adequadas a finalidade que se busca, para que, ao mesmo tempo, se
cumpra a decisdo judicial (adquirir produto ou medicamento para tratar o paciente com o produto
adequado) e se faga uma boa gestdo dos recursos piblicos. Tudo em respeito a um dos mais sagrados
preceitos inerentes a licitagao em ambito pablico: a ampla concorréncia, com isonomia.

Ainda, mesmo que se admita que, em determinados casos, a ordem judicial possa vedar
expressamente produtos similares de outras marcas, o que nao se sabe se existe no presente caso,
referida interpretagao deve ser efetuada casuisticamente.

O que nao se pode admitir &€ que o certame licitatério se paute apenas nos mandados judiciais
que vedam produtos similares, o que se traz sob hipétese, quando referida vedagéo ndo € a regra,
mormente para além de existirem mandados em que seja licito o fornecimento de produtos similares,
ha ainda o atendimento de demandas administrativas que nao necessitam do rigor de uma ordem
mandamental sobre determinada marca. Neste cenério, o procedimento licitatério deve prever dois
descritivos, isto € um exclusivo para o “Modulen”, estritamente para cumprimento dos mandados
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judiciais que tenham indicado o “Modulen’, com\¥edagdo de progdtos similares, e outro para
contratagao de toda e qualquer dieta capaz de atingir a¥qalidade egp€cifica, isto &, para tratamento da

Doenga de Crohri. Caso contrério, jamais se podera restringir o fornecimento a determinado grupo
econdmico.

Veja-se, como exemplo disso, o seguinte descritivo, extraido do Termo de Referéncia do edital
do Pregao Eletronico n® 46/2023, do DRS IX — Marilia, vinculado a Secretaria de Satde do Estado de
Sao Paulo, em que se faz essa distingdo:

Dieta enteral adulto especializa-

da / para Doenca de Crohn, ~
A normocalérica, normoprotéica, Grama
2 isenta de lactose e gliten / 3891083 (21 33.600
GRAMA (g)/ / MODULEN IBD /
NESTLE

Dieta enteral adulto especializa-
da / para Doenca de Crohn,
3 normocalérica, normoprotéica, 6228461
isenta de lactose e gluten /
GRAMA (g)/SEM MARCA

Grama

@1 175.200

Néo raro, ap6s pedido de esclarecimento solicitado previamente em certames licitatérios que
indicam a dieta “Modulen” para atendimento a decisdes judiciais, a resposta que se tem costuma ser
no sentido de frisar que a referéncia indicada é em razdo da exclusividade do produto da Nestlé &
época em que houve a determinagao judicial utilizada como base:

3G » SG-DIVLC « A suplementa¢do Modulen é utilizada como referéncia pois até entdo era
exclusividade no mercado nacional para tratamento da patologia e tnica
para fornecimento a época em que houve a determinacéo judicial;

Atte,

|

Leticia Fernanda Candido Dos Santos
Auxifiar Administrativo

Farmacia Municipal
Telefone (19) 3585-5942

Nesse contexto, necessdrio considerar que esse paradigma mudou completamente.
Hodiernamente, como se sabe, o “Modulen” (Nestlé) ndo é mais o dnico produto disponivel para
tratamento de pacientes com Doenga de Crohn, posto que, com o langamento do Nesh Pentasure IBD,
produto especializado, em 2022, esse paradigma mudou. Assim, é de interesse piblico que se realize a

interpretagdo mais adequada, mesmos nesses casos, de modo que nao seja a mais restritiva, mas
devidamente contextualizada para o ano de 2025.
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do objeto do instrumento convocatério, a demanda petegrod fm questdo se dd em razdo da
existéncia de decisdes judiciais, liminares ou definitivas, que imputam aos entes federativos e seus
respectivos 6rgaos a necessidade de empenho e aquisigdo do que ali se determina, sob pena de
sofrerem penalidades imputadas pelo Poder Judicidrio, em prejuizo do préprio orgamento.

Por isso, mister salientar que, mesmo que determinada decisdo judicial determine a compra

deste ou daquele produto, ndo deve o administrador adquiri-lo em violagdo as regras atinentes as

\— contratagdes pablicas constitucionalmente estabelecidas. Isto & nao se pode sacrificar o bem juridico
decorrente do processo licitatério para simplesmente adquirir produto sem a devida competigao.

Com efeito, no ambito da aquisicio de medicamentos, aplica-se a maxima da
intercambialidade, conforme orientagdes e regulamentos emitidos pela ANVISA, entre os quais se
confere maior relevo a RDC n° 58/2014,” qual trata especificamente sob o tema em debate. No mesmo
sentido dispoe a Lei n° 9.787/1999.

Referida resolugao permite que, nos casos em que haja aquisigao de medicamentos nao isentos
de prescricdo, sejam adquiridos medicamentos similares ou andlogos, a rigor das resolugdes
aprovadas pela Anvisa, mediante apresentagdo de testes e estudos de biodisponibilidade,
bioequivaléncia e bioisengdo. Assim, a aquisicdo de tais medicamentos seria medida que se imporia
nos processos licitatorios, quando da aquisigdo de determinados medicamentos.

Dessa forma, considerando que a restrigdo a competitividade é medida excepcional naquilo
que se refere a prescrigdo de medicamentos, com o estabelecimento de requisitos objetivos para a
aquisicdo de medicamentos similares quando sob prescrigdo, no presente caso nao ha qualquer
plausibilidade em referida restrigao, por diversas razdes.

Assim sendo, existindo permissivo legal para a intercambialidade de medicamentos sob
prescricao e, considerando que o produto em questdo detém maior liberdade para seu manejo e
introdug@o, sua aquisicdo pela Administragdo Piblica se mostra vidvel nos presentes casos, € a
permissao de sua competicdo é cogente, em decorréncia do cardter competitivo inerente aos
processos licitatérios, desde sua fase preparatéria, até sua homologagdo e adjudicagdo, conforme
preceitua a Lei n® 14.133/2021 e a Constituigdo da Republica.

Com efeito, considerando-se que a dieta solicitada pelos d. magistrados, apoiados em
prescrigdes médicas, podera ser simplesmente de “Modulen”, visando especialmente ao tratamento da
Doenga de Crohn, tem-se que o que se 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,

? Dispoe sobre as medidas a serem adotadas junto & Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a
intercambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia.
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Logo, outra conclusdo ndo é possivel se nao a de que a indicagao expressa de marca, sem
mencgdo para fins meramente indicativos de referéncia, é um direcionamento ilicito de marca
alimenticia, que viola os principios e mandamentos mais basilares das contratagdes publicas.

Por esta razdo, tem-se que, se uma dieta dessa natureza é assim considerada como alimento,
ao contrério das dietas parenterais, deve o administrador adotar todas as providéncias para que se
confirme a lisura do procedimento licitatério mediante a garantia da ampla concorréncia, com a
participagao de dietas que, com composigao similar e aprovadas pela Anvisa, atendem a mesmissima
finalidade.

9. O PROCESSO DE FABRICAGAO DO PRODUTO

Cumpre ressaltar que o Nesh Pentasure IBD nao é exclusivamente brasileiro em sua formulagao
e fabricagdo, mas desenvolvido pela NUNESFARMA NESH em parceria com a empresa indiana
HEXAGON NUTRITION, contando com amplo respaldo e suporte técnico e logistico da empresa, de
modo a entregar aos pacientes a melhor tecnologia existente no mercado.

A Hexagon Nutrition € uma empresa de nutrigao pura diferenciada e orientada para a pesquisa
que oferece produtos de solugdes de nutrigao clinica, pré-misturas de micronutrientes e produtos
terapéuticos. Seus produtos sdo comercializados em toda a india e exportados para mais de 70 paises
para atender a demanda por nutrigdo por meio de nutrigdo clinica e nutrigdo terapéutica.

»

HEXAGON NUTRITION

No Brasil, o produto foi langado na Semana Brasileira de Doenga Inflamatéria Intestinal
(SEBRADII), em agosto/2022, em Campinas/SP. Veja-se a carta gentilmente declinada pelo Prof. Dr.
Rogério Saad Hossne, Presidente do GEDIIB e da 32 SEBRADII:
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Temos a honra e satisfacéo de agradecer a participacio da NunesFarma na 3°
Semana Brasileira de Dognga Inflarmatoria Intestinal, “SEBRADII", maior evento Latino
Americano de Doencas Inflamatorias Intestinais, que reuniu os maiores profissionais
médicos de varias especilidades 'do Brasil, representantes da America Latina e
Estados Unidos, entre os dias 24 a 28 de agosto de 2022 na cidade de Campinas, Séo
Paulo. :

Na oportunidade foi langada uma nova formula de nutricBio enteral e oral
contendo TGF-A2 para Doenga Inflamatoria Intestinal, o Nesh Pentasure IBD. Neste
sentido, queremos ressaltar que presenca de sua empresa e lancamento foi de suma
importancia para os participantes do nosso evento.

o
Sequimos a disposicéo.
Atenciosamente.
- OF.-ROgério Saad Hossne
Presidente do GEDHB
Presidente da 3 SEBRADII
Dessa forma, em que pese ainda seja relativamente nova e desconhecida no Brasil, a formula
do Nesh Pentasure IBD é uma das mais comercializadas em todo o mundo, conferindo-lhe ainda maior
credibilidade para o combate as doencas inflamatérias intestinais.
10. DA AMPLA UTILIZAGAO DO PRODUTO POR OUTROS ENTES E ORGAOS DA ADMINISTRAGAO
- PUBLICA

Observe-se como o Nesh Pentasure IBD é amplamente utilizado em diversos Municipios e
instituigoes médicas pelo pais, a partir de uma breve relagao de alguns deles:

e Hospital Universitdrio de Florian6polis/SC;
e Prefeitura Municipal de Londrina/PR;
e Prefeitura Municipal de Franca/SP;
e Prefeitura Municipal de Petrépolis/R];
e Prefeitura Municipal de Taquaritinga/SP;
e Prefeitura Municipal de Braganga Paulista/SP;
e Departamento Regional de Salde Franca/SP;
e Departamento Regional de Satde Marilia/SP;
e Departamento Regional de Saide Bauru/SP;
31de 42




Ruor Almircinte NColves, 2265
tiba. PR, Brasit
Cep: BO250-150

0

m Nuneslarma

DESDE 1980

® Departamento Regional de Satde de Aragatuba/SP;

e Estado de Sao Paulo:

¢ Estado do Amazonas;

® Estado do Ceara;

® Estado do Rio Crande do Sul:

® Estado de Santa Catarina:

® Estado do Mato Grosso
e Ftc.

lhAler!'l defstes, o produto Nesh Pentasure I1BD jé foi testado e aprovado por médico geral e do
aparelho Digestivo, Dr. Marcal Pedro Castro de Vasconcellos Junior, que atesta sua recomendacs
especial pelo produto. Veja-se: e

Declaro para os devidos fins e a quem possa interessar, que tive a
oportunidade de utilizar o produto Pentasure IBD tanto em pacientes por via oral
como suplementacio, quanto em pacientes com uso de dieta por via enteral em
doentes internados em enfermaria e Unidade de Terapia Intensiva.

Nessa experiéncia pude constatar uma bea aceitagio do produto com
relagéo a palatabilidede e adeslo dos pacientes ac tratamento proposto. A sua
compesigdo com proteina hidrolisada e TGF Beta 2 trouxe uma substancial
methora dos par@metros clinicos e nutricionais dos pacientes.

Assim sendo, posso comprovar a eficacia e qualidade do Pentasure IBD
onde a impressao que tive foi a melhor possivel. Coloco-me a disposighio para

enviar informagdes e compartithar a experiéncia.
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Cig\é\:«;{%fiu '
Dr. Margal Pedro Castro-ge Vasconcelios Junior
CRM -GO 10854

ido Geral e do Aparetho Digestivo
gup;?:ﬁizam em Nugia;;n Enteral e Parenteral pelo GANEP
Membro da BRASPEN ) )
~ Titular do Colégio Brasieiro de Cirurgioes

Também o Hospital Universitario de Florian6polis/SC utiliza o Nesh Pentasure IBD e declara
convictamente o produto apto para doengas inflamatdrias intestinais, seguindo os critérios:
palatabilidade, diluigdo, aceitagao, tolerancia e sintomas gastrointestinais:

;%
ELR PO >

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA Eg S E R H
HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORC ERNANI DE SAQ THIAGO  ‘oemsuammmins oo
SETOR DE HOTELARIA HOSPITALAR

PARECER TECNICO

Declaro para os devidos fins que o produto Nesh Pentasure IBD, Nunesfarma,
foi aprovado na anélise técnica realizada no Hospital Universitario Polydoro Emani de
S8o Thiago, nos seguintes critérios. palatabilidade, diluicBo, aceitacio, tolerdncia e
sintomas gastrointestinais. O produto encontra-se apto para ser administrado aos
pacientes com doencas inflamatonas intestinais.

Florianopolis, 04 de maio de 2023.
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YIVIANE RODKIGLIES GONCALYS. . DINGEE
By Date 24/08/2023 083908, 001
el 8O oo

Viviane R. G. Silva Dingee
Nutricionista do Setor de Hotelaria Hospi
Divisdo de Infraestrutura e Logistica Hospt
Geréncia Administrativa
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH) - Fili

Outrossim, em outro caso, por ocasido de processo licitatério do Estado do Rio Grande do Sul, ™
o departamento técnico nutricional permitiu participagdo do produto Nesh Pentasure IBD no certame,
ja& que adequado & mesma finalidade aqui almejada e inexistia, até entédo, concorrente ao produto
“Modulen”:?

Ao DA/Compras,

Em resposta ao pedido de impugnacéo da empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos
Farmacéuticos LTDA, em relagéo ao descritivo do Lote 03 - NUTRICAO COMPLETA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA PARA PACIENTES COM DOENCA DE CROHN PARA
NUTRICAO ORAL OU ENTERAL ISENTO DE GLU TEN EM EMBALAGENS DE 250
GRAMAS A 1000 GRAMAS APROXIMADAMENTE (MODULEN IBD), informamos que a
marca que consta entre parénteses tem apenas carater exemplificativo. Salientamos que
s6 consta uma marca como exemplo, pois até entdo, ndo havia no mercado outros
produtos que atendessem as exigéncias do descritivo.

Caso a empresa em questao tenha um produto que atenda ao descritivo, neste quesito
nao ha impeditivo para a mesma participar do certame. ™

Atenciosamente,

Adriane da Silva Carvalho

Especialista em Saude - Nutricionista

ID 4468872

Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SES

Neste caso em especifico (licitagdo da Secretaria de Saade do Estado do Rio Grande do Sul), a
Impugnante sagrou-se vencedora com o produto Nesh Pentasure IBD. Também teve mesmo éxito em
certame da Secretaria de Saide do Estado do Mato Grosso.

Sao muitos os casos, em todo o Brasil.

¥ Naquele certame, o produto Nesh Pentasure IBD sagrou-se vencedor.
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Merece mengao o fato de que também outros entes da Administragao Piblica ja adquiriram o
Nesh Pentasure IBD e nada tiveram a reclamar. O produto tem bom histérico e conta com ampla
aceitacdo por pacientes, além de especialistas médicos e em nutrigdo, com expressa recomendagéo
realizada de modo expresso por especialistas de referéncia no ramo.

Nesse sentido, cita-se, a mero titulo exemplificativo, os seguintes processos (documentos
anexos): Pregdo Eletrénico n°.188/2022, do Municipio de Petrépolis/R); Pregao Eletrénico n° 073/2022,
do Fundo Municipal de Satide do Municipio de Sdo Jodo Del-Rei/MG; Pregéo Eletrénico n° 152/2022, do
Departamento Municipal de Saide do Municipio de Franca/SP, entre tantos outros. Tais precedentes
em matéria de licitagdo atestam a plena viabilidade na aquisigao do produto, de modo mais vantajoso
a Administragao e mais adequado ao paciente que o recebe.

L
Apenas para a Secretaria da Satde do Estado de Sao Paulo, foram diversas as entregas, quais se
comprovam através da emissao de recentes atestados de capacidade técnica emitidos pelo érgao:
~y
Secretaria de . SAO PAULO
Sadde GOVERNO DO ESTADO
Atestamos para os devidos fins e a quem possa Interessar, sob regimento O
8.666/93, que a Empresa “NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODDYE
FARMACEUTICOS LYDA®, inscrita CNP)Y n® 75.014.1670001-00, estabelecida no
Endereqo: Rua Almirante Gongalves, n® 2247, Bairro: Agua Verde, Municipio de Curitiba-PR.
CEP 80.250-150, fornecey a esta SECRETARIA DE ESTADO DA SA\'!DE, inscrita no CNPJ:
46.374.500/0252-60 Endereco AV DOUTOR ENEAS CARVALHO DE AGUIAR, no188 -
CERQUEIRA CESAR - CEP:05403-000 - SAO PAULO -~ SP, através da Coordenadoria Geral
de Administragio -CGA, os produtos refacionados abaixo, em plenas condigBes de uso, no
prazo de entrega estabelecido em Edital.
-
NOTA
N% do Quantidude FISCAL- | Entrega -
Processo CGA OESCREYIVD EMPENKHO e unidades Datade | Percontual
emissiio
AUMENTO PARA DIETA ENTERAL
skl OU ORAL NUTRICIONALMENTE
COMPLEYD, PARA  DOENGA
024.00012777/2023- | INFLAMATORIA (NTESTINAL €
DOENCA DE CROHN, COMPOSTO
34 BE CARBOIDRATOS, UPIDEOS, 420.000 (g}
PROVEINAS, TGRB2,  SEM GRAMA
Progio Sesénico ¢ | ADICAO OE LACTOSE E1SENTODE |  J02NC01188 Ne 173,502 | D707/
- SLUTEN, M PO, Apresrindo:
" ACONDICIONADD gv| F/08/023 050 (ATAs TOTAL
Olerta g Compra EMBALAGEM HERMETICAMENTE s
FECHADA,  Morco:  NESH :
0102000L0IIOM0ILS | penrr ASURE 18D HEXAGON; LATA
400g. A APRESENTACAC DO
PRODUTO DEVERA OBEDECER &
LEGISLACAD ATUAL VIGENTE,
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Declaramos por fim; de comprovacdo de qualificacdo técnica, que a empresa
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LYDA™,
inscrita CNP) n® 75.014.1670001-00, desempenhou satisfatddamente as suas
obrigacBes, cumprindo as exigéncias estabelecidas, ndo coneg Drgsente data
nada que possa desabona-{a, «VS‘

N\

Diretor Técnico 11

36 de 42




m Nuneslarma

DESDE 1980

Secretaria de
Sadde

BISTRIBD DORA D PROD )
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Rua Almirante Gongalves, 2265
Curitiba: PR Brosib
Cep: 80250-150

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADQ

Atestamos para os devidos fins e a quem possa interessar que a empresa N{MN
ARMACEUT) DA, estabelecide

Almirante Gongalves n® 2.265, Curitiba, PR, inscrita no CNPJ] sob n® 75,014.167/0001~

Fone: +55 41 2141-4100

Cel 455

forneceu a esta Secretaria de Estado da Salde, os produtos abaixo especificados em plenas
condi¢cdes de uso, no prazo de entrega estabelecido.

Pregéo Eletrinico 131/2023 - Processo n® 024.00000444/2023-91

MARCA/
NOTA DE NOTA
DESCRICAO FABRICANTE/ | QUANT.

EMBALAGEM EMPENHO le.
ALIMENTO PARA DIETA ENTERAL OU ORAL
NUTRICIONALMENTE ~  COMPLETO, PARA
DOENCA  INFLAMATORIA INTESTINAL E NESH
CAROSIDRATOS, LIPIDEDS, PROTENAS, TOF. | PENTASURE
CARBOIDRATOS, . INAS, TGF-
B2, SEM ADICAD DE LACTOSE E ISENTO DE ngg‘?,{mw 86.800 | 2023NEO01045 173326
GLUTEN, EM PO, ACONDICIONADG €M | NUNESFARH
EMBALAGEM HERMETICAMENTE FECHADA, A
APRESENTACAC DO  PRODUTO  DEVERA
OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE

Deciaramos por fim que a empresa em questdo desempenhou satisfatoriamente as suas
obrigacdes, cumprindo as exigénclas estabelecidas, ndo constando até a presente data
nada que possa desabond-la,

S#o Paulo, 26 de junho de 2.023.

Maria Mmos

~" Diretor Técnico 11

Portanto, resta mais do que clara a referéncia e confianga depositada no Nesh Pentasure 18D
por todos que dele utilizam em seus Municipios, hospitais etc. Trata-se de produto de alta
confiabilidade e aceitagdo popular.

1. A VIOLAGAO A RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE
Nada obstante, guiado pelo principio da proporcionalidade, o Administrador, ao aplicar o

direito, deve considerar os valores inerentes a administragio pablica que atendam, ao mesmo tempo,
a economicidade, a eficiéncia, a razoabilidade, a proporcionalidade e o devido processo legal.

No entendimento de José dos Santos Carvalho Filho:
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limites aceitaveis, ainda que os juizos de vale g-pProvocaram a conduta possam
dispor-se de forma pouco diversa. Ora, o que é totalmente razoavel para uns pode nao o
ser para outros. (..) Dentro desse quadro, ndo pode o juiz controlar a conduta do
administrador sobre a mera alegagao de que nao a entendeu razoavel. (...) Podera, isto sim,
e até mesmo deverd, controlar os aspectos relativos a legalidade da conduta, ou seja,
verificar se estdao presentes os requisitos que a lei exige para a validade dos atos
administrativos. Esse é o sentido que os Tribunais te emprestado ao controle."

No presente caso, a patente ilegalidade decorrente da violagao a razoabilidade decorre de
exigéncia que sé podera ser cumprida por restrita parcela do mercado, ou seja, por fornecedores que
fornegam a marca "Modulen”, ndo sendo esta a Unica apta a finalidade almejada pela Administragio,
restringindo ilegalmente o fornecimento de produtos até mesmo mais eficazes & solugao do problema
a que se busca solugdo. Destarte, de modo complementar, o principio da proporcionalidade.

Ainda, de acordo com Margal Justen Filho,® em matéria de licitagdes, o principio da
proporcionalidade se traduz na necessidade de equilibrio na busca de dois fins igualmente relevantes:
a realizagdo do principio da isonomia deve dar-se simultaneamente com a selegao da proposta mais
vantajosa e a discricionariedade é mais intensa por ocasido da confecgdo do ato convocatério e as
escolhas da Administragdo Publica deverdo ser norteadas pelo Principio da Proporcionalidade.

A razoabilidade, em primeiro lugar, se insere dentro do controle da legitimidade do exercicio
das competéncias administrativas. Relativamente a aplicacdo da lei em cada caso, o principio da
razoabilidade é um dos instrumentos normativos de controle de legitimidade da atuagao estatal, por
exigir que se investigue tal atuagdo para além da mera conformidade formal dos atos com os

parametros disciplinadores legais.

A proporcionalidade, por sua vez, conforme as ligdes de Celso Anténio Bandeira de Mello,
preceitua que as competéncias administrativas somente podem exercidas validamente ao que seja
realmente demandado para o cumprimento da finalidade de interesse pablico a que estao atreladas e~
“os atos cujos conteidos ultrapassem o necesséario para alcangar o objetivo que justifica o uso da
competéncia ficam maculados de ilegitimidade”'®

Logo, diante das exigéncias inadequadas acima verificadas, e pelas razoes supra expostas,
necessaria a adequagao do Edital de modo a ndo prejudicar injustamente as empresas participantes do
certame que detém produto de marca diversa ao “Modulen”, que servem precisamente para a mesma
finalidade, com mesma ou superior eficicia para a finalidade declarada.

12. SUGESTAO DE APRIMORAMENTO PARA O DESCRITIVO DO ITEM 28

Como ja exposto de modo exaustivo, a manutengao do instrumento convocatério nos termos
em que se encontra poderd ocasionar sérios prejuizos a Administragdo Pablica, no que se refere ao
dispéndio de orgamento do municipio, bem como representaré violagao aos principios da ampla
concorréncia, da isonomia e da supremacia do interesse publico.

" Manual de Direito Administrativo. Editora Lamen Jiris. 2003, Rio de janeiro, paginas 23 e 24.
'8 Comentdrios & Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos. 11* ed. Sao Paulo: Dialética, 2005, paginas 51 e 52.
'® Curso de Direito Administrativo, 14* ed., Malheiros, p. 91-93.
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Nada obstante, restringir o certame apenas % parcela do mgihdo que oferega o produto
“Modulen” (Nestlé) ocasionara necessariamente um dandNaprépria esdnomicidade e vantajosidade, ja
que o Nesh Pentasure IBD, produto regulado e autorizado pela ANVISA para a finalidade proposta,
detém formulagdo de exceléncia nutricional, com grande tradigdo a nivel mundial, em que pese sua
presenga em territério nacional seja relativamente recente, além de oferecer valor mais atrativo em
relagdo a seu concorrente direto.

Destarte, sugere-se a Vossa Senhoria, para que se proporcione uma competicdo mais
competitiva e isonémica, além de tecnicamente mais acurada, que atenda a parametros estabelecidos
pela prépria comunidade cientifica, ou, caso se entenda diferentemente, que se comprove que as
decisdes judiciais em questdo tenham expresso carater restritivo, ou seja, que nao permitam

N~ expressamente o fornecimento de produtos similares ao indicado nos termos da decisao.

A retificagdo do item nesses termos ndo ocasionaria qualquer prejuizo a realizagdo do certame:
pelo contrério, representaria a prevaléncia de um modo de agir guiado pela Constituigdo da Repiblica
de 1988, priorizando a competitividade no ambito das licitagdes pablicas.

Destarte, sugere-se a retificagdo do presente ato convocatério conforme experiéncia oriunda
de caso recente e muito semelhante ao presente caso, em edital promovido pela Secretaria da Saiide
do Estado de Sao Paulo, para o Departamento Regional de Saide de Barretos (DRS-V), em que, o
descritivo foi disposto, de modo que houvesse parametros bastantes e suficientes para a aquisigao do
produto de modo competitivo e isondmico. Veja-se:

- VALOR 1vaior
‘ umﬂmm TOTAL
~ | DO

| rrem

Alimento para Dieta
Enteral Ou Orai;
Nutricionalmente
Completo; para
Doenga Inflamatoria
Intestinal e Doenga
de Crohn; Composto
de Carboidratos,
Lipideos, Proteinas,
Tgf-b2; Sem Adigao
de Lactose e Isento
de Gluten; Em Pg;
Acondicionado Em
Embalagem
Hermeticamente
Fechada; a
Apresentacao do
Produto Devera 63.600
Obedecer a Legisiacao 75% AMPLA
6228461 Atual Vigente;; CONCORRENCIA

21-GRAMA
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Ainda, no mesmo sentido, veja-se o exemplo do descrmgoda Cogrdenadddd\ Geral de
Administragao da Secretaria da Saide do Estado de S&o Paulo: FL.N° O 4 “c’,
. 4
_ ¢ RUBRICA %
ALIMENTO PARA DIETA ENTERAL OU ORAL; ?’ T g,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO; PARA ‘%\ ,,;)'

DOENGA INFLAMATORIA INTESTINAL E
DOENGCA DE CROHN, COMPOSTO DE
CARBOIDRATOS, LIPIDEOS, PROTEINAS, TGF-
B2; SEM ADICAO DE LACTOSE E ISENTO DE GRAMA
GLUTEN; EM PO; ACONDICIONADO EM (ADM)
EMBALAGEM HERMETICAMENTE FECHADA; ™
A APRESENTAGAO DO PRODUTO DEVERA
OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE.

3 481585

Conforme o caso acima exemplificado, requer-se, respeitosamente, seja aprimorado o
descritivo do presente ato convocatério, para que sejam indicados parametros isonémicos e objetivos
no sentido de permitir produtos similares ou superiores a marca indicada, que deve ser, no maximo,
mero referencial.

13. CONSIDERAGOES FINAIS

- Por fim, ressalta-se que a presente impugnagao nao devera ser interpretada como uma critica
ao ato convocatério, mas como uma oportunidade de aprimoramento face a possiveis abusos e
ilegalidades contidas, ainda que de modo implicito, no teor do Edital.

Em suma, questiona-se o fato de que a indicagao restritiva do produto “Modulen” no descritivo
fere a isonomia, a concorréncia e a competitividade do certame. Apesar de se justificar a opgdo do —~
edital para o descritivo do item daquele modo para demanda judicial especifica, ndo foi considerado
que a sentenga judicial em questdao admite o fornecimento de produto similar, qual seja, o Nesh
Pentasure IBD, fabricado pela Hexagon Nutrition em parceria com a Recorrente.

Desse modo, devera ser o Edital republicado para o item 28, no sentido de estabelecer critérios
isondmicos para favorecer a ampla concorréncia e possibilitar o fornecimento do produto Nesh
Pentasure IBD, ainda que decorra de demanda judicial.

‘Assim, respeitosamente, requer-se seja aprimorado o Edital em analise, para que seja
oportunizada a participagao de uma maior quantidade de licitantes e, por consequéncia, haja uma
contratagdo mais vantajosa para a municipalidade, em prestigio do interesse publico.

14, PEDIDOS

. Diante do exposto, requer-se seja a presente impugnagdo recebida, conhecida e provida
integralmente, para que, ao final, seja promovida a alteragao do Edital em epigrafe e, no mérito, sejam
promovidas as alteragdes no instrumento convocatério relativamente ao item 28 do Termo de

40 de 42




Rua Almirante Gongalve
Curitiba. P

Cep:

m Nuneslarma

DESDE 1980

Referéncia, com o objetivo de garantir seguranga juridi€a, bem como &rﬂ competicdo sadia e, ainda,
uma contratagdo exequivel para todas as partes, espsgialmente ng”entido de afastar o abusivo
direcionamento e restrigdo & marca “Modulen”, de Nestlé, na dretafutricional para o fim de tratamento
das doengas inflamatdrias intestinais sem indicar de modo expresso a possibilidade de indicagao de
produtos similares, sendo dever da Administragao realizar exercicio de autotutela para atender a lei,
sugerindo-se, neste aspecto, gue se altere a descricdo do produto, para que se exclua a_expressao
“MODULEN”, ou se inclua a marca “PENTASURE® IBD", ou ainda, caso V. Sa. Entenda diferentemente,
que se inclua a expressdao “OU SIMILAR", em atendimento ao melhor entendimento do E. TCU e da
jurisprudéncia dos tribunais superiores.

Destaca-se que, diante de todas as informagdes acima relacionadas, o produto Nesh Pentasure
IBD podera atender mesmo a demandas judiciais que mencionem marca distinta, conforme numerosos
exemplos pregressos, inclusive deste mesmo 6rgdo, eis que a marca deve sempre ser interpretada
como mero referencial e ha expressivo quantitativo de decisdes judiciais que deverao ser interpretadas
a luz do contexto de 2026, no qual ha outro produto além do “Modulen” capaz de atender @ demanda
dos pacientes em questdo, considerdvel até mesmo superior em relagdo ao produto fabricado pela
Nestlé em qualidade nutricional para esses pacientes.

Tais requerimentos, sempre com o méximo respeito, entendendo a presente impugnagao como
uma agao colaborativa por parte do fornecedor particular a atender o objetivo do atendimento do
interesse pablico como méxima precipua do presente certame, necessario considerar que, na forma
em que se encontra, o instrumento convocatério em andlise tornara impossivel o fornecimento de
qualquer produto diverso do “Modulen” (Nestlé), que ndo é necessariamente o mais adequado,
havendo produto concorrente similar especializado para a finalidade do certame, eis que ambos os
Gnicos produtos sao especializados para o tratamento de pacientes acometidos pelas doencgas
inflamatérias intestinais.

Caso se entenda diferentemente, o que nao se espera, requer-se relagdo dos processos
judiciais atendidos pela presente demanda, bem como suas respectivas decisbes e prescri¢oes
médicas, com dados sensiveis devidamente anonimizados (se necessério), com base nos principios da
publicidade, transparéncia, e na Lei de Acesso a Informagao. '

Em Gltimo caso, requer-se o acolhimento da presente impugnagao de modo que o edital seja
retificado para o fim de subdividir o item 28 em dois itens, um exclusivamente para atendimento de
ordens judiciais, o que por amor ao debate poder-se-ia admitir a restrigdo ao Modulen, caso as
decisdes judiciais comprovadamente vedem produto similar, e outro para a viabilizagdo da ampla
concorréncia, sem restrigdo de marca, para atendimento das demandas administrativas.

Por fim, requer-se a suspensdo da sessdo publica de abertura das propostas até que esta
impugnagao seja devidamente julgada, nos termos do julgado pelo TCU no acdrdao n°
551/2008-Plendrio, com posterior republicagao do Edital e seus anexos.
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Curitiba, 13 de fevereiro de 2026.
JOAO VITOR DOS ittt lor bt

DN: c=BR, 0=ICP-8rasil, ou=Certificado | PE A1,
=Videoconferencia, ou= C
SANTOS sl TS or o
. MOREIRA:09896841 993
MOREI RA'09896841 99 Dados: 2026.02.13 10:30:37 -03'00 \

NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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