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PREFEITURA MUNICIPAL DE BORDA DA MATA
ESTADO DE MINAS GERAIS

Ref.: Pregdo Eletronico n2 046/2025
Processo Administrativo n2 213/2025

lImo. Sr. Pregoeiro,

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

RAZOES DE IMPUGNACAO
1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

Trata-se de procedimento licitatorio que tem por objeto “A ESCOLHA DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA
PARA O REGISTRO DE PRECO PARA FUTURA CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA FORNECIMENTO
DE LEITES, SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS”, nos termos do item 1.1 do instrumento convocatério em analise.

No entanto, apds verificar o item 25 do Termo de Referéncia, constata-se grave irregularidade, de modo
gue sua manutencgdo configura ilegalidade insandvel, motivo pelo qual necessdria sua retificagdo. Confira-se o
descritivo para o item:

25 40834 840 Unidade | SUPLEMENTO PARA CONTROLE GLICEMICO: Suplemento alimentar em p6 para uso R$98,52
442237 oral desenvolvido para auxiliar no controle glicBmico de pacientes diabéticos. Isento de
lactose. Acondicionado em lata de no minimo 370g. Ref.: Equivalente, da mesma
qualidade ou superior ao Diamax IN.

Assim, ao observar a descricdo referido item, na forma em que se encontra, tem-se que ha
direcionamento ilicito e indevida restricio a competitividade do certame, ao estabelecer condigoes restritivas
de participagdo, com preferéncia de marca, mesmo que existam alternativas superiores no mercado, com
ofensa a diversos dispositivos legais e constitucionais, em especial aqueles contidos no art. 59, caput, da Lei n2

14.133/2021' e art. 37, caput e inc. XXI, da Constituicido da Republica,? ndo obstante a jurisprudéncia
consolidada do E. Tribunal de Contas da Unido sobre o tema.

T Art. 52 Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacao de fungdes, da motivacdo, da vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentdvel, assim como as
disposi¢cGes do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).

2 Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unio, 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 legislagdo, as obras, servicos, compras e alienagdes serdo contratados mediante processo de
licitagdo publica que assegure igualdade de condi¢cGes a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelegam obrigacdes de
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Explica-se.

O descritivo do item 25 exige “Suplemento Alimentar”, destinados a pessoas saudaveis. Sendo que ha
marcas concorrentes registradas na ANVISA, sendo destinadas ao tratamento da diabetes mellitus | e Il, que
detém superioridade nutricional.

Indica-se, nesse sentido, o produto ofertado pela ora impugnante NUNESFARMA, que atende a todos
os requisitos técnicos-nutricionais para auxiliar no controle glicémico.

Trata-se do produto Nesh Pentasure SR, formula modificada para nutricdo enteral e oral de baixo indice
glicémico, sem sacarose, sem lactose e sem gluten, apresentada em lata de 400 (quatrocentos) gramas.

O produto dispde da seguinte distribuicdo energética:
® 20% de proteinas (hiperproteico), sendo 100% de caseinato de calcio;

® 56% de carboidratos, sendo maltodextrina, frutose, inulina, fibra de Trigo, goma de Karaya,
goma Carragena e Inositol;

® 24% de lipideos (normolipidica), sendo dleos de canola, linhaga e alga (DHA).

Além disso, ndo contém glaten, lactose, nem sacarose.

Veja-se a imagem ilustrativa da embalagem:

FORMULAMODIFICADA PARA NUTRICAD
ENTERAL E ORAL EM PO
Registrs MS 06,7475 8991.0677

PREREWEWY

-Jl

Alto teor de Coon £ 988

pagamento, mantidas as condigOes efetivas da proposta, nos termos da lei, o0 qual somente permitira as exigéncias de qualificagao
técnica e econémica indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigacées. (Grifouse).
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Trata-se de férmula normocalérica (0,93kcal/ml), hiperproteica (20% do VET), normolipidica (24% do
VET) e com fibras, alto teor de biotina e cromo, contando ainda com o sabor baunilha que é caracteristica que
o torna mais palatavel aos pacientes.

2. DA EXISTENCIA DE ILEGALIDADES INSANAVEIS NO EDITAL

Registre-se que é através do instrumento convocatério que a Administracdo Publica define o objeto da
licitacdo, fixa os parametros de julgamento e torna previsiveis os critérios a serem avaliados no curso do
processo licitatdrio.

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

Assim, depois de publicado o instrumento convocatdrio e transposto o prazo de impugnacdes e
esclarecimentos, ndo se admite — salvo previsdo expressa da lei — quaisquer altera¢des unilaterais e/ou
supressdoes aos termos antes afixados. O Edital impde, de forma vinculante, os provimentos a serem
concretizados pela Administracdo Publica e pelos particulares.

E nesse sentido, portanto, que 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 obrigag¢des dos intervenientes e o poder publico e disciplinar o procedimento adequado
ao estudo e julgamento das propostas.?

Assim, a modificacdao do Edital para corrigir eventuais distor¢des no procedimento antes da abertura
da sessao é medida que se impde, 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
convocatdrio, mas sim e unicamente como uma oportunidade para a Administragdo Publica aperfeicoar esse
instrumento e seus anexos, conferindo seguranga juridica, razoabilidade e competi¢ao sadia ao certame que se
levard a cabo, bem como, para que, mediante essa colaborac¢do, seja possivel o suprimento de ilegalidades,
como é o caso.

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

3. REGISTRO NA ANVISA — A PRESUNCAO DE EFICACIA E ADEQUACAO DO PRODUTO PARA O CONTROLE
GLICEMICO

Antes de adentrar ao mérito das diferencas entre as formulacées e dos beneficios de uma formulacdo
para o controle glicémico, frisa-se que a existéncia de parecer e registro de autorizacdo especificos conferidos

3STJ, MS 5.418/DF - 12 S., Min. Demdcrito Reinaldo, DJ, 01.6.1998, p. 24.
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pela ANVISA para o produto Nesh Pentasure SR, como produto nutricional especificamente para auxiliar no
controle glicémico, estabelece e garante uma perfeita destinacdo do produto ao que ele propde.

Como se sabe, a ANVISA é a agéncia reguladora especializada no controle sanitario da producdo e
comercializacdo de produtos e servigos relacionados a saide, como medicamentos e dietas nutricionais para
necessidades fisioldgicas e metabdlicas especificas, como o controle glicémico. Essa finalidade institucional foi
bem estabelecida no art. 62 da Lei n2 9.782/1999:

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitdria, 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 atribuicoes:

Art. 729 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos incisos Il a
VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

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

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acGes de
vigilancia sanitaria;

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

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de viola¢do da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

()

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82
desta Lei, por meio de andlises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude; (grifou-se).

Em suma, a ANVISA tem por missdo institucional o controle dos produtos de sua competéncia, através
de analises especificas para o escopo a que se propdem, somente concedendo registro e aprova¢do apds
satisfeito todo o ciclo regulatério, inclusive mediante realiza¢do de andlise de impacto regulatério prévio (AIR).
Nenhum outro drgdo da Administracdo ou tampouco qualquer particular tem competéncia para questionar
a eficicia de produto sem que isso seja submetido a ANVISA, ja que é este o drgao responsdvel por atestar a
sua qualidade e eficécia, liberando-o para livre venda em todo territério nacional.

Veja-se, de forma ilustrada, como ocorre o ciclo regulatério anterior a autorizagdo de um medicamento
ou produto, em uma analise de impacto regulatdrio:
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E dizer, para a aprovacdo de um produto perante a Anvisa é necessario o preenchimento de diversos e
rigorosos controles de qualidade e analise, de modo que o produto autorizado atenda a, ao menos, os seguintes
critérios:

e Seja de boa qualidade;
e Seja eficaz; e

® Seja seguro para o fim a que se propde.

Assim, a concessdo de um registro favoravel a determinado produto pela ANVISA é uma garantia de que
ele podera ser comercializado para determinado tratamento e, mais do que isso, € um atestado de que a
autoridade publica nacional responsdavel por seu controle anui com o uso e distribuicdo do Nesh Pentasure SR
no auxilio do controle da glicemia. Portanto, o produto em questao goza de presun¢ao de sua eficicia para
este fim, mormente para aquisi¢cdo realizada por entes publicos em licitagGes.

Mas, ainda que ndo fosse atribuicdo da Anvisa realizar tal controle e, dessa forma, ndo houvesse
presuncdo sobre a eficacia do produto, todas as informacgdes prestadas sobre a adequacdo dos produtos para o
auxilio do controle glicémico seria de facil constatacao pelo corpo técnico auxiliar de Vossa Senhoria, a partir da
simples comparagdo das informagGes nutricionais do Nesh Pentasure SR e seus respectivo concorrente da
Abbott por exemplo, aliado a analise da literatura cientifica sobre o tema.

No caso do Nesh Pentasure SR, registrado sob o n? 6.7475.0001.001-7 nao é diferente. Todas as
caracteristicas especificas do produto chanceladas pela Anvisa é prova de sua seguranga, autenticidade e
rigoroso controle realizado em seu processo de fabricagdo em produto especificamente direcionado ao auxilio
do controle glicémico.

4. NAO ACEITAGAO A SUPLEMENTOS COMO GLYC 1.0, SUSTAP DAIBETES, DIAMAX IN, ENTRE OUTROS

E dizer, nos termos do edital, o produto deverd ser uma férmula altamente especializada para o
tratamento da Diabetes e controle glicémico, porém a exigéncia de “Suplementos Alimentares”, coloca sob
risco a saude dos pacientes acometidos pela diabetes. Visto que produtos caracterizados como suplementos
alimentares, jamais poderao ser aceitos.

Demonstraremos um exemplo abaixo, em que o produto também caracterizado como “Suplemento
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Alimentar”, o “HIPOCARB” da fabricante Eremix, na mesma categoria de suplemento alimentar do “Diamax IN”,
“Glyc 1.0”, entre outros, teve uma medida cautelar imposta pela ANVISA, visto que estava sendo destinado a
pacientes diabéticos. O produto “Hipocarb” possuia_indicacdes terapéuticas enganosas e alegacdes nio
aprovadas, por exemplo a indicagdo para controle glicEmico e aporte para diabéticos.

25/06/2024, 11:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarna
Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARCA HIPOCARB/EREMIX (TODOS)
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO DA MARCA MEGACARE/EREMIX (TODOS)

Empresa
EREMIX INDUSTTRIA DE ALIMENTOS ESPECIAIS LTDA

CNPJ
26.325.797/0001-80

Enderego
Rua Achiles Denti 86 - José Bonifacio - Erechim/RS. CEP: 99701-786.

Assunto
70479 - ALIMENTO - Propaganda irregular de produto isento de registro

Numero do Processo

25351.842728/2023-57

Medidas Cautelares

25060843538 da Medida Cautelar Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assunto
70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
81

Numero da Resolucao
1.564

Data da Publicacao
26/04/2024

Data da Resolucao
24/04/2024

Acoes e Atividades
ATIVAS

Suspensao: Propaganda

Motivacao

Considerando a realizagdo de indicagbes terapéuticas. alegagbes funcionais e de saude ndo aprovadas e
enganosas. em propagandas de alimentos no site hitps:/www.eremix.com.br/. tais como: ".__para um maior
aporte proteico ou energéetico de adultos e idosos diabéticos. Pode ser usado para suplementacdo de pacientes
oncologicos e imunossupressores.”; "Para pessoas com sindrome do intestino irritado e doenca de Crohn": "para
controle glicémico”. Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 27 e 22, com base no 23, e inciso Il
do art. 48 do Decreto Lei n° 986. de 271 de outubro de 1969 Art. 4.3 da Resolucdo n® 16. de 30 de abril de 71999:
Iltermm 3.4 da Resolucdo n® 18. de 30 de abril de 1999; Art. 12 e Incisos I, Il e IV do art. 17 da RDC n® 243, de 26
de julho de 20718; art. 9 e Anexo V da Instrucdo Normativa - IN n° 28, de 26 de julho de 2018; Inciso VIl do art. 3
e Incisos I, II. VI. Vil e Vill do art. 4 da Resolucdo RDC n° 727, de 7° de julho de 2022. tendo em vista o inciso
XXVI do art. 7°da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999.

Conforme ressaltado pela ANVISA, os suplementos como “Hipocarb”, “Diamax In, “Glyc 1.0”, entre
outros, jamais poderdo ser considerados “Formulas” em pd, muito menos nutricionalmente completos. As
alegacGes informadas, infringem diversos artigos e resolugdes da ANVISA.

Diante das defini¢des nas ResolugGes da Diretoria Colegiada (RDC) — ANVISA:

Em RDC N9 243, de 26 de julho de 2018, define-se como suplemento alimentar: produto para ingestao
oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentac¢ao de individuos saudaveis
com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

Os suplementos alimentares e alimentos para controle de peso, cuja regularizacao era realizada
diretamente pelas Vigilancias Sanitarias locais, serdao notificados junto a Anvisa. Estes produtos entram no
mercado de forma mais agil, pois ndo requerem aprovagdo prévia, embora as empresas mantenham a
obrigacdo de apresentar informagdes a Agéncia.
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SUPLEMENTOS NAO TRATAM, NAO CURAM E NAO PREVINEM DOENGAS

O suplemento alimentar é destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis. Ele ndo
trata, cura ou previne doengas. E ainda ndo é uma dieta nutricionalmente completa, conforme solicitado no
descritivo do edital.

5. 0 PLENO ATENDIMENTO DO PRODUTO NESH PENTASURE SR AOS CRITERIOS TECNICOS E
OBJETIVOS PARA O CONTROLE GLICEMICO

Como se vé, a formula apresentada pela impugnante NUNESFARMA atende a todos os requisitos
técnicos na composicao de seus produtos para o pleno atendimento ao objeto do Edital, o que é de interesse
da Administracdo Publica a partir de seus principios basilares.

Destarte, do que se depreende dos requisitos editalicios ora postos, os Unicos critérios supostamente
ndo atendidos, por mero desencontro ou falta de informag¢des no que concerne ao tema, suficientemente
explorado e exposto nas presentes razoes, seria o fato de as dietas indicadas no descritivo editalicio para o item
indicar equivocadamente especificacdo de formulagdo que coincide com apenas um dos produtos autorizados
para a finalidade proposta, sendo que nos itens 20 e 35 busca-se afastar o possivel fornecimento de
suplementos alimentares para os itens, especialmente porque o produto ofertado pela Impugnante
NUNESFARMA atende perfeitamente as exigéncias editalicias postas para o produto a ser adquirido.

Como ja demonstrado de forma clara e objetiva, a partir da doutrina especializada e dos demais
documentos encaminhados ao conhecimento deste llustre Agente de Contratagdo conjuntamente a presente,
em completo prejuizo do interesse publico e do cardter competitivo do procedimento licitatdrio.

6. DA INDEVIDA RESTRIGAO A COMPETITIVIDADE

Como cedico, a licitagdo destina-se a selecionar a proposta que represente maior vantajosidade para a
Administracdo Publica, sempre tendo como premissa a observancia do principio constitucional da isonomia,
além dos principios basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade, probidade etc. (art. 52, caput,
da Lei n2 14.133/2021).

Registre-se que restricbes indevidas podem ocasionar inimeros prejuizos, e, inclusive, impedir a
contratagdo mais vantajosa. Ndo sem razdo este é o posicionamento pacificado no Tribunal de Contas da Unido:

A hipétese de restri¢cGo a competitividade nao deve ser examinada somente sob a dtica juridica e
tedrica, deve levar em conta também se as clausulas supostamente restritivas culminaram em
efetivo prejuizo a competitividade do certame. (Acorddo 2066/2016Plenario | Relator: AUGUSTO
SHERMAN). (Grifou-se).

% %k Xk

Nas aquisicdes de hemoderivados é possivel especificar os produtos sem risco de direcionamento
do certame, desde que na elaboracao da caracterizacio do objeto a ser licitado sejam
observados os principios da impessoalidade ou da finalidade publica, da eficiéncia e da
isonomia, com descricio adequada do objeto de forma a atender ao interesse publico,
maximizar o resultado e ampliar a competitividade, evitando-se tanto a deficiéncia como o
excesso de caracterizacio do objeto. (Acérddo 975/2009-Plenario | Relator: VALMIR CAMPELO).
(Grifou-se).
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Neste interim, com o intuito exclusivo de ampliar a competitividade, sem restringir inadequadamente
0 certame, respeitosamente, requer-se a realizacdo de andlise técnica e esclarecimentos para as devidas
alteracdes em relacdo ao descritivo, inclusive nos termos da Lei n? 14.133/2021, que rege o presente certame.

Nao por acaso, a Constituicao Federal, e bem assim a Lei de Licitacdes, prevé que o certame licitatdrio
deve ser pautado pelo principio da ampla concorréncia, garantindo-se o seu carater competitivo, de modo que
o edital de licitacdo deve conter apenas e tdo somente as exigéncias de qualificacdo técnica e econémica
indispensaveis a garantia do cumprimento do objeto licitado. Confira-se os dispositivos de regéncia:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade,

moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: (...)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e alienacbes
serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicGes a

todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigacGes de pagamento, mantidas as

condicGes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as exigéncias de

qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes.

Art. 52 Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa,
da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da segregacao de fungodes, da
motivacdo, da vinculagio ao edital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do
desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as disposi¢cGes do Decreto-Lei n2 4.657, de 4
de setembro de 1942 (Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).

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

Resta patente, portanto, que, ao prever no Edital do Pregdo Eletrénico n.2 073/2024 a indicacdo de
critérios excessivos no descritivo que direcionam indevidamente o produto apenas @ marca “Nutren Control”
que NAO ATENDE INTEGRALMENTE AO EDITAL, ausente qualquer justificativa plausivel para manter a redacio
deste modo, se restringiu a ampla concorréncia, frustrando o carater competitivo do certame, uma vez que o

item é plenamente divisivel quanto ao atendimento das respectivas demandas existentes e os produtos da
Impugnante atende perfeitamente o descritivo do Edital. Houve, pois, flagrante ofensa ao art. 59, caput, da Lei
n.2 14.133/2021 e art. 37, caput e XI, da CFRB/88.

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

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

Assim, ndo pode a Administracdo agir de modo a prejudicar fornecedores menores, ao direcionar as
especificagcdes do descritivo para as caracteristicas de um Unico produto presente no mercado.
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Nesta senda, tampouco se pode ignorar o fato de que os produtos ofertados pela impugnante
NUNESFARMA s3o aprovados pela ANVISA® e especificamente destinados a finalidade almejada.

Ainda, conforme ja exposto em tdpico anterior, rememora-se que a composicdo do produto Nesh
Pentasure SR, ora ofertado pela licitante NUNESFARMA, atende rigorosamente a finalidade para a qual a dieta
se destina, bem como seus pareceres e registros de autorizacdo pela Anvisa, tem-se que perfeita suas
destina¢des, de modo que obrigatodria seja possibilitado o seu oferecimento em todos os certames, mesmo
aqueles em que haja outras marcas como referéncia. Tal situacdo é de facil constatacdo pelo corpo técnico
auxiliar do pregoeiro, a partir da simples comparacao das informacdes nutricionais dos produtos em questao.

Tampouco se pode ignorar o fato de que o tratamento conferido pela Anvisa as dietas em questdo, cujas
caracteristicas elementares sdo comuns aos produtos em andlise (da Impugnante e os indicados como
referencial), é de alimento, e ndo de medicamento.

Nesse sentido, veja-se a definicdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 21/2015, da Anvisa,
para que uma dieta seja considerada uma férmula para nutrigdo:

Art. 42 Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definicdes:

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

Nesse sentido, para sistematizar o tema de modo mais didatico, a Anvisa publicou um manual com
perguntas e respostas sobre o tema, no qual, diante do questionamento acerca da diferenca entre uma dieta
enteral e parenteral, se tem a seguinte resposta:

4. Qual é a diferencga entre nutri¢do enteral e nutricao parenteral?

Nutricdo enteral abrange a entrega de nutrientes ao paciente via trato digestério e a nutricdo
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 esta a tratar de alimentos, e
nao medicamentos, de modo que resta evidente a diferenca e o rigor conferidos a cada modalidade em suas
especificidades.

Com efeito, tem-se que o que 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 SR, ofertada
pela impugnante NUNESFARMA.

N3o por acaso o produto ofertado pela Impugnante é tdo referendado por profissionais e instituicdes
médicas:

Merece mencdo o fato de que também outros entes da Administra¢do Publica ja adquiriram os produtos
da linha Nesh Pentasure e nada tiveram a reclamar.
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Nesse sentido, cita-se, a mero titulo exemplificativo, os seguintes processos (documentos anexos):
Pregdo Eletronico n? 188/2022, do Municipio de Petrépolis/RJ; Pregdo Eletrénico n2 073/2022, do Fundo
Municipal de Saude do Municipio de S3o Jodo Del-Rei/MG; Pregdo Eletrénico n2 152/2022, do Departamento
Municipal de Saide do Municipio de Franca/SP, entre tantos outros. Tais precedentes em matéria de licitacdo
atestam a plena viabilidade na aquisicao do produto, de modo mais vantajoso a Administracdao e mais adequado
ao paciente que o recebe.

No caso do Nesh Pentasure SR, idem: cita-se o Pregdo Eletrénico n2 16/2022, do Municipio de
S3o Jesus dos Perd®es/SP; o Pregdo Eletronico do Municipio de Itatiba/SP em 2021; o Pregdo Eletrénico
60/2020, do Municipio de Leme/SP; o Pregdo Presencial n? 46/2022, de Orlandia/SP, entre outros.

Por esta razdo, deve o administrador adotar todas as providéncias para que se confirme a lisura do
procedimento licitatério mediante a garantia da ampla concorréncia, com a participacdo de ambas as dietas
gue, com composicdo similar ou superior em qualidade as referenciais e, aprovadas pela Anvisa.

Desse modo, considerando todas as caracteristicas postas, ndo ha outra conclusdo sendo a de que é
necessario viabilizar a aquisicdo do Nesh Pentasure SR, para além do “Glucerna SR”, pois atende exemplarmente
o descritivo do Termo de Referéncia.

7. DO PROCESSO DE FABRICAGAO DOS PRODUTOS

Cumpre ressaltar que os produtos da linha Nesh Pentasure (Nesh Pentasure IBD, SR, Pedia, entre outros)
ndo sdo exclusivamente brasileiros, mas desenvolvidos e importados pela NUNESFARMA NESH em parceria com
a empresa indiana HEXAGON NUTRITION, contando com amplo respaldo e suporte técnico e logistico da
empresa em nivel internacional, de modo a entregar aos pacientes a melhor tecnologia existente no mercado.

 — ®
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A Hexagon Nutrition é uma empresa de nutricdo pura diferenciada e orientada para a pesquisa que
oferece produtos de solugbes de nutricdo clinica, pré-misturas de micronutrientes e produtos terapéuticos
nutricionais. Seus produtos s3o comercializados em toda a india e distribuidos para mais de 70 paises para

atender a demanda por nutrigdo clinica e terapéutica.

HEXAGON NUTRITION

Dessa forma, em que pese ainda seja relativamente nova e desconhecida no Brasil, as formulas da linha
Nesh Pentasure provém de fabricante internacional com excelente credibilidade e respeitabilidade, estando
entre as mais comercializadas em todo o mundo, fato que atesta a ampla seguranca e tecnologia de seu
processo de fabricacdo e distribuicdo logistica com produtos altamente especializados para os fins a que se
propdem.

8. DA AMPLA UTILIZACAO DOS PRODUTOS POR OUTROS ENTES E ORGAOS DA ADMINISTRACAO PUBLICA
Observe-se como o Nesh Pentasure SR é amplamente utilizado em diversos Municipios e instituicdes
médicas pelo pais.

Ainda, veja-se, por exemplo, alguns casos do Nesh Pentasure SR:
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Atestamos. para os devidos fins, que a empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. inscrita no CNPJ sob o n° 75.014.167/0001-00,
estabelecida a Rua Almirante Gongalves, n® 2247, Bairro Agua Verde, na cidade de Curitiba, estado
do Parana, forneceu nutri¢des para a Secretaria da Saade através da PREFEITURA DO
MUNICIPIO DE LEME, inscrita no CNPJ sob o n°® 46.362.661/0001-68, estabelecida na Avenida
29 de agosto. 668. Centro. na cidade de Leme. estado de Sao Paulo, conforme informagdes abaixo:

Pedido de Pregio Data da

 Fornecimento Empenho Eletranico | Nota Fiscal Objeto
2 Pentasure SR pé.
2 2
6072021 60/2021 | 060/2020 165026 15/01/2021 S oate 40 )
1815/2021 2098/2021 060/2020 165268 | 22/02/2021 Esstasme SRpos
2 Lata 400gr
6269/2021 7995/2021 060/2020 166214 | o0a/06r2021 | Pentasurc SR pé.
| Lata 400gr
7181/2021 9346/2021 060/2020 166241 | 09/06/2021 Eeatantcs Srapo:
Lata 400gr .
12910/2021 17715/2021 060/2020 168235 28/12/2021 Rentasure. SR.p6:
= = =—-1 — Lata 400gr
10216/2021 13591/2021 | 060/2020 168237 28/12/2021 E“"'as"m SRPO:
ata 400gr
14240/2021 19450/2021 060/2020 168236 | 28/12/2021 Pentasure SR p6.
| Lata 400gr

Informamos que a empresa supracitada cumpriu rigorosamente Os COmMpromissos. quanto ao prazo de
entrega, pontualidade e qualidade dos produtos e, nada consta em nossos registros que a desabone
técnica e comercialmente até a presente data.

A PREFEITURA MUNICIPAL DE ORLANDIA ATESTA para os devidos fins que a empresa
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, CNPJ: 75.014.167/0001-00,
estabelecida na Rua Almirante Gongalves, n® 2265, no municipio de Curitiba/PR, CEP:
80.250-150, forneceu satisfatoriamente, nos termos pactuados, os produtos/servicos abaixo
nas condigdes descritas:

PREGAO PRESENCIAL 46/2022 — REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE SUPLEMENTOS
NUTRICIONAIS, DIETAS ENTERAIS E FORMULAS INFANTIS.

Atestamos ainda que os produtos/servicos foram oferecidos de acordo com o exigido
nas especificagdes pela contratante e que houve o cumprimento dos prazos, ndo havendo
nenhum fato que desabone a conduta da empresa e suas responsabilidades.

Em anexo encaminhamos a copia do termo de homologagdo do certame para
conferéncia dos itens.

Merece mengdo o fato de que também outros entes da Administragao Publica ja adquiriram o Nesh
Pentasure SR e nada tiveram a reclamar. O produto tem bom histdrico e conta com ampla aceitagdo por
pacientes, além de especialistas médicos e em nutricdo, com expressa recomendac¢do realizada de modo
expresso por especialistas de referéncia no ramo.

Portanto, resta patente a referéncia e confianca depositada no Nesh Pentasure SR por todos que dele
utilizam em seus entes, hospitais etc. Trata-se de produto de alta confiabilidade.

8. DA VIOLAGAO A RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE

Nada obstante, guiado pelo principio da proporcionalidade, o Administrador, ao aplicar o direito, deve
considerar os valores inerentes a administragao publica 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:

Razoabilidade é a qualidade do que é razoavel, ou seja, aquilo que se situa dentro de limites
aceitaveis, ainda que os juizos de valor que provocaram a conduta possam dispor-se de forma
pouco diversa. Ora, o que é totalmente razodvel para uns pode ndo o ser para outros. (...) Dentro
desse quadro, ndo pode o juiz controlar a conduta do administrador sobre a mera alegacao de que
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ndo a entendeu razoavel. (...) Poder3, 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 viola¢do a razoabilidade decorre de exigéncia que
sO podera ser cumprida por restrita parcela do mercado, isto é, com produto com direcionamento de marca no
item 15, ou seja, por fornecedores que fornecam a marca “Nutren Control”, mesmo ndo sendo esta a Unica apta
a finalidade almejada pela Administracdo, restringindo ilegalmente o fornecimento de produtos até mesmo
mais eficazes a solucdo do problema a que se busca solucdo. Destarte, de modo complementar, o principio da
proporcionalidade.

Ainda, de acordo com Marc¢al Justen Filho,” em matéria de licitacdes, 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 sele¢do da proposta mais vantajosa e a discricionariedade é mais
intensa por ocasido da confeccdo do ato convocatério e as escolhas da Administracdo 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 aplica¢do da lei em cada caso, o principio da razoabilidade é um
dos instrumentos normativos de controle de legitimidade da atuacdo estatal, por exigir que se investigue tal
atuacdo para além da mera conformidade formal dos atos com os parametros disciplinadores legais.

A proporcionalidade, por sua vez, conforme as ligdes de Celso Antonio Bandeira de Mello, preceitua que
as competéncias administrativas somente podem exercidas validamente ao que seja realmente demandado
para o cumprimento da finalidade de interesse publico a que estdo atreladas e “os atos cujos conteldos
ultrapassem o necessdario para alcangar o objetivo que justifica o uso da competéncia ficam maculados de

ilegitimidade”.®

10. SUGESTAO DE APRIMORAMENTO PARA O DESCRITIVO DO ITEM 25

Como ja exposto de modo exaustivo, a manutengdo do instrumento convocatério nos termos em que
se encontra podera ocasionar sérios prejuizos a Administracdo Publica, no que se refere ao dispéndio de
orcamento do Municipio, bem como representara violacao aos principios da ampla concorréncia, da isonomia
e da supremacia do interesse publico.

Nada obstante, restringir o certame apenas a parcela do mercado que oferecam Suplementos
Alimentares ocasionard necessariamente um dano a prdpria vantajosidade, ja que o Nesh Pentasure SR,
produtos regulados e autorizados pela Anvisa para a finalidade proposta, detém formulagdo de exceléncia
nutricional, com grande tradi¢ao a nivel mundial, além de oferecer valores mais atrativos em rela¢do a seus
concorrentes diretos.

4 Manual de Direito Administrativo. Editora Limen Juris. 2003, Rio de Janeiro, paginas 23 e 24.

5 Comentdrios a Lei de LicitagBes e Contratos Administrativos. 112 ed. S3o Paulo: Dialética, 2005, paginas 51 e 52. & Curso de

Direito Administrativo, 142 ed., Malheiros, p. 91-93.
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Destarte, sugere-se a Vossa Senhoria, para que se proporcione uma competicdo mais competitiva e
isonbmica, além de tecnicamente mais acurada, que atenda a parametros estabelecidos pela prépria
comunidade cientifica.

A retificacdo do item 25 nesses termos ndo ocasionaria qualquer prejuizo a realizacao do certame: pelo
contrario, representaria a prevaléncia de um modo de agir guiado pela Constituicdo da Republica de 1988,
priorizando a competitividade no ambito das licitagdes publicas.

Assim, requer-se, respeitosamente, seja aprimorado o descritivo do presente ato convocatdrio em seus
itens, para se incluir o Nesh Pentasure SR como referencial, isto é, sem o direcionamento ou restrigdo a qualquer
marca do mercado.

No caso dos produtos ofertados pela impugnante NUNESFARMA, o que se busca através das presentes
razGes de impugnacdo é que ndo se restrinja a licitacdo a determinada marca, ja que também o seu produto de
marca distinta, atendem tdo bem ou melhor a finalidade da aquisicao.

Sobre os itens, ainda que, no presente certame, a dieta com “Férmula em pd, nutricionalmente
completa” possa ter sido especificada em alguma das decisdes apenas em razao de se apresentar como aquela
adequada ao tratamento da doenca do paciente por prescricdo médica.

Além disso, no presente caso, frise-se que, conforme ja se salientou em tépico anterior, a dieta
Nesh Pentasure SR é especificamente formulada para suporte a condigées metabélicas especiais, em
especial o controle da glicemia.

11. CONSIDERACOES FINAIS

Por fim, ressalta-se que a presente impugnac¢do n3o devera ser interpretada como uma critica ao ato
convocatdrio, mas como uma oportunidade de aprimoramento face a possiveis abusos e ilegalidades contidas,
ainda que de modo implicito, no teor do Edital.

Em suma, ha apenas um aspecto impugnado no descritivo do item 25 do Termo de Referéncia:

Assim, respeitosamente, requer-se seja aprimorado o Edital em analise, para que seja oportunizada a

participacao de uma maior quantidade de licitantes e, por consequéncia, haja uma contrata¢do mais vantajosa
para a municipalidade, em prestigio do interesse publico.

12. PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se seja a presente impugnacao recebida, conhecida e provida integralmente,
para que, ao final, seja promovida a alteracdo do Edital em epigrafe e, no mérito, sejam promovidas as
alteragdes no instrumento convocatdrio relativamente ao item 25 do Termo de Referéncia, com o objetivo de
garantir seguranga juridica, bem como uma competicao sadia e, ainda, uma contrata¢do exequivel para todas
as partes, especialmente no sentido de se afastar a aquisi¢ao de suplementos alimentares para os itens. Visto
que suplementos alimentares nao podem ser destinados ao controle glicémico, conforme Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), respectivamente, em atendimento ao melhor entendimento do E. TCU e da
jurisprudéncia dos tribunais superiores.

Tais requerimentos, sempre com o maximo respeito, entendendo a presente impugnac¢do como uma
acdo colaborativa por parte do fornecedor particular a atender o objetivo do atendimento do interesse publico
como maxima precipua do presente certame, necessario considerar que, na forma em que se encontra, o
instrumento convocatdrio em andlise tornara impossivel o fornecimento de qualquer produto destinado aos
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pacientes diabéticos, visto que a marca de referéncia sequer possui registro no 6rgao regulatoério. Diferente é
o caso dos produtos Glucerna SR, Nesh Pentasure SR e Dianutri, sendo estes os produtos especializados para o
tratamento de pacientes acometidos por diabetes.

Desta forma, solicitamos a retificacdo do descritivo, a fim de que sejam admitidos exclusivamente
produtos regularmente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), afastando-se
quaisquer suplementos alimentares que ndo possuam enquadramento como alimentos para fins especiais
devidamente autorizados pelo 6rgdo regulador.

Por fim, requer-se a suspensdo da sessdo publica de abertura das propostas até que esta impugnacao
seja devidamente julgada, nos termos do julgado pelo TCU no acérddo n2 551/2008Plenario, com posterior
republicacdo do Edital e seus anexos.

Curitiba, 18 de setembro de 2025.
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