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PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPOS DOS GOYTACAZES
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Ref.: Pregao Eletrénico n°® 003/2026
Processo n°® 2026.045.000002-3-PR
Recurso administrativo

llmo. Sr. Autoridade responsavel pelo certame,

NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 75.014.167/0001-00, sediada a Rua Almirante Gongalves, n® 2247, bairro
Agua Verde, Curitiba, Estado do Parana, CEP 80.250-150, neste ato representada na forma de seu
Contrato Social, vem, respeitosamente, perante Vossa Senhoria, apresentar tempestivo RECURSO
ADMINISTRATIVO, o que faz com fundamento art. 165, inc. |, alinea “b", da Lei n° 14.133/2021, bem
como pelos itens 29 e 30 do Edital, pelas razdes a seguir expostas.

RAZOES RECURSAIS

1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

O presente recurso trata de oposicdo da Recorrente NUNESFARMA a classificagdo da proposta
declarada vencedora na etapa competitiva para os itens 29 e 30 do Termo de Referéncia, pois os
produtos ndo atendem ao exigido pelas especificacbes técnicas do Edital e, consequentemente, a
aquisicdo representara um risco a saude publica, além de violacdo as normas de saude vigentes
regulamentadas pela ANVISA.

Trata-se de processo licitatorio que tem por objeto: “Registro de Precos para futura e eventual aquisicao
de MEDICAMENTOS BASICOS RENAME objetivando atender as demandas oriundas da Secretaria
Municipal de Saude, Fundacao Municipal de Saude e Fundacao Municipal de Infancia e Juventude de
Campos dos Goytacazes/R)J

Veja-se o descritivo do item:
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PRINCIPAL
(ART. 48, Ill, LG
N° 123/06) ofc c%'g?%”_*ggg&éﬁ'rg'oo COMPRIMIDO £39.000 7.500 248 646.743
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17324
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Conforme se pode ver da imagem acima colacionada, extraida do Termo de Referéncia, os itens
29 e 30 exigem Carbonato de calcio 1.250mg (Equivalente 500mg de calcio elementar)”. Nada
diferente disso podera ser fornecido.

Ciente disso, a Recorrente NUNESFARMA participou do item com seu produto Nesh Calcio, que
detém registro perante a ANVISA como medicamento sob o numero 117950004 (processo n°
25351.774279/2014-66).

2. A IMPRESCINDIBILIDADE DO REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA PARA SER
CLASSIFICADO COMO MEDICAMENTO E ATENDER O EDITAL DO CERTAME

Embora o produto da Recorrente NUNESFARMA seja devidamente registrado perante a ANVISA
como medicamento, em conformidade com as normas da agéncia e as mais rigorosas diretrizes
internacionais da OMS, os demais produtos ndo detém tal registro como medicamento, ou seja,
apresentam-se como medicamento, mas n@o o sao.

Frise-se que o Edital, em diversos momentos, deixa clara a finalidade do certame, especialmente
na descricao de seu objeto: “Registro de Precos Para Aquisi¢cdo de Medicamentos”.

Dentro das politicas publicas de saude esta o fornecimento de medicamentos, essenciais na
prevencao, tratamento e paliacio de enfermidades. Convencionalmente, os medicamentos sdo
adquiridos por intermédio de licitagdo publica. Conforme art. 8°, da Portaria n® 1.555 de julho de 2013,
é de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, de forma descentralizada, a
execucao das agdes e servicos no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. No que
se trata de Municipios, por exemplo, existe a REMUME - Relacao Municipal de Medicamentos
Essenciais, que objetiva atender as necessidades de saude prioritarias da populacdo no ambito
municipal, norteada pela RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais.

Além disso, os medicamentos solidos orais sdo utilizados, em termos farmacoterapéuticos, na
maioria das vertentes de especializacbes médicas e, consequentemente, impactam nos sistemas
fisiologicos em geral e 6rgaos alvos como coragdo, pulmdo, intestino, estdbmago, figado, cérebro e
outros. Dessa forma, evidencia-se a indispensabilidade da aquisicao dos medicamentos presentes nesse
termo, visto que impactam na saude dos pacientes de maneira direta e eficaz, promove praticidade na
administragcdo, como o caso de idosos, além de resolutivo para diversas doencas.

Ademais, considere-se que todos os medicamentos disponiveis para o principio-ativo indicado
nos itens 29 e 30 carbonato de célcio 1250mg (equivalente 500mg de calcio) esta relacionado na lista
de
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precos maximos de medicamentos por principio ativo disponibilizada pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CMED (ANVISA).

Referida lista pode ser facilmente consultada por Vossa Senhoria no sitio eletronico da ANVISA:

510612060048104 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST LAM AL/PAP X 8
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
[~ Liberado
510612060048204 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST CT LAM AL/PAP X 96
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
" Liberado
510614060052403 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST FR PLAS X 48
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
[~ Liberado
510614060052303 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST CX 6 FR PLAS X 48
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
[, Liberado
528112070014804 GASTROFTAL (178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL
(PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A) PLAS X S50(SABOR ABACAXI)
[~ Liberado
528112070015004 GASTROFTAL (178+ 185+ 230) MG /5 G PO EFEV CT ENV AL
(PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A) PLAS X 50 (SABOR LARANJA)
|~F Liberado
542515100000304 NESH CALCIO 1.250 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
(NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 60
|F Liberado
542515100000404 NESH CALCIO 1.250 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
(NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 200
[~ Liberado
540412070004304 KOLLANGEL TABS (159,9 + 208,9 + 231,5) MG COM MAST CT BL AL
(NATULAB LABORATORIO S_A) PLAS INC X 16 (SABOR MENTA)
" Liberado
540412070004404 KOLLANGEL TABS (159,99 + 208,9 + 231,5) MG COM MAST CT FR
(NATULAB LABORATORIO S.A) PLAS X 5S6(SABOR MENTA)
[~F Liberado
540412070004804 KOLLANGEL TABS (159,9 + 208,9 + 231.,5) MG COM MAST CT BL AL
(NATULAB LABORATORIO S.A) PLAS INC X 160 (SABOR MENTA) (EMB MULT)
I,J‘ Liberado
532412070008203 FONTICAL 1250 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
(SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA) 1020 (EMB HOSP)

@ Hosp. |[oF Liberado

5046140100187 14 GASTROL 185 MG + 231,55 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS
(BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A) TRANS X 20
I,J‘ Liberado
504614030020203 GASTROL 185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS
(BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A) TRANS X 200
[~ Liberado
576720070076417 OSCAL 500 500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

(SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.)
I,\f Liberado

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.

Sobre o principio-ativo carbonato de calcio, sdo os seguintes medicamentos registrados:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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Como se vé, apenas essas marcas acima listadas poderdo ser comercializadas como
medicamentos, como requer o Poder Publico na presente licitacao.

Produtos que apenas apresentem o principio-ativo requerido em sua composi¢do poderao ser,
quanto muito, classificados como suplementos alimentares, mas jamais medicamentos, considerando
que existem normas técnicas especificas que regulam questdes como o processo de fabricacao, as
condicdes de higiene, eficacia, seguranca, estabilidade, controle, entre outros aspectos absolutamente
imprescindiveis quando se almeja a distribuicdo destinada a hospitais e pacientes.

Para reforcar, um alerta do Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul, que esclareceu
tecnicamente, com base na Instru¢do Normativa n® 28/2018, um pedido do Farmacéutico Responsavel
da Prefeitura Municipal de Santa Maria, elucida ainda mais a importancia da questao:

Resposta OT n° 1908362. Prezado Mauricio, a ANVISA estabelece os critérios para
enquadramento de um produto como medicamento ou como suplemento, Por exemplo,
a Instrucdo Normativa ANVISA 28/2018, Anexo IV e V, descreve os limites maximos de
calcio para uso como suplemento alimentar e as alegagdes permitidas para o suplemento
com célcio, respectivamente (https://bit.ly/2KNFrv8). E possivel que haja suplemento e
medicamento contendo a mesma concentragdo de calcio por unidade posolégica, mas
apenas o medicamento podera ter indicacao terapéutica, pois somente este produto
preencheu os requisitos de seguranca e eficacia para este fim, perante a Anvisa.

Portanto, sdo produtos diferentes. (Grifou-se).

Ou seja, resta claro que apenas os medicamentos terdo o condao de efetivamente tratar os
cidadaos que se encontrem acometidos de determinada moléstia. Os suplementos alimentares, quando
muito, servem apenas para reforgar a salde de pessoas que ja sdo saudaveis. Para expor de forma mais
didatica, confira-se o seguinte quadro comparativo sobre as responsabilidades de qualidade entre um
medicamento em relacdo a um suplemento alimentar:

Medicamento Alimento

O principio ativo é testado em seu produtor
e novamente na empresa fabricante do Via de regra apenas o certificado

medicamento, sendo aceita as matérias de andlise do produto é utilizado

Controle de . . e . q 1
i primas cuja especificacdo esteja de acordo | €°/M0 param etro de qualidade,
Origem e ndo havendo reteste na empresa

. com pardmetros de pureza e auséncia de
Qualidade do produtora do suplemento

contaminantes conforme farmacopeias.
Principio Ativo alimentar.
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A linha de producdo é higienizada e
sanitizada através de processo estudado,

Controle de validado e monitorado. Essa pratica impede | A validagdo de limpeza das linhas
Contaminacao a mistura durante a fabricacdo em de producdo de alimentos ndo é
Cruzada equipamentos compartilhados. mandatoria.
Controle de O processo de fabricagdo é validado e A validagdo do processo de
Processo monitorado lote a lote. fabricacdo nGo é mandatdria.

Além da Licenca Sanitdria o fabricante de

Certificacdo de  medicamento precisa estar aprovado e Apenas a Licenca Sanitadria é
Boas Praticas de  rertificado nas Boas Prdticas de Fabricagdo e | necessdria para o funcionamento
Fabricagéo Controle. da empresa de alimentos.

Documentacgao de
Seguranca e
Eficacia do

Produto Necessdria, apresentada no registro. Ndo se aplica.

No presente processo licitatorio, tamanha é a importancia no atendimento da especificagado
quanto ao pedido expresso de aquisicao de medicamentos que a justificativa da aquisi¢do descreve a
necessidade de aquisicao dos itens licitados como sendo de suma importancia a garantia do adequado
fornecimento para a seguranca do municipio atendido, sendo que a aquisicdo de medicamentos (e ndo
suplementos) é de interesse publico, especialmente ao se levar em consideracdo o pronto
atendimento das necessidades dos pacientes da urgéncia e na prevencao relacionada a saude.

Entretanto, o aceite de proposta contendo suplemento alimentar em substituicdo ao
medicamento infringe diretamente as Diretrizes Terapéuticas do SUS, bem como a legislacdo sanitaria
vigente da ANVISA, que veda a utilizacdo de suplementos com finalidade curativa ou terapéutica em
politicas publicas de saude. Tal pratica compromete a eficacia do tratamento, além de expor o ente
publico a risco de responsabilizagao.

3. SOBRE O ITEM 29 - “CARBONATO DE CALCIO 1250MG (EQUIVALENTE 500MG DE CALCIO
ELEMENTAR)
**MEDICAMENTO***

O produto solicitado para os itens 29 e 30 é solicitado medicamento na forma de comprimido 1250mg
(Equivalente a 500mg de Calcio Elementar), inserido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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(RENAME) para abastecimento do SUS e pertencente ao Componente Basico de Assisténcia
Farmacéutica, regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Destina-se ao
tratamento de pacientes com deficiéncia de calcio (e prevencao da deficiéncia), hiperfosfatemia em
pacientes com deficiéncia renal avancada ou associada a hiperparatireoidismo, bem como para a
prevencao de pré-eclampsia com risco elevado de hipertensao e ingestdo pobre em calcio.

Confira-se a posologia para o produto constante no Formulario Terapéutico Nacional para
Medicamentos:

Substancias minerais

11 SUBSTANCIAS MINERAIS
Jardel Corréa de Oliveira

O uso de substancias minerais é feito por via oral para algumas condigoes
frequentes, COMOo prevengao e tratamento da carie, da anemia por deficiéncia de
ferro e prevengao da pré-eclampsia. O tratamento das doengas diarreicas agu-
das baseia-se principalmente no uso dos sais para reidratagao oral, podendo ser
utilizado em alguns casos também o sulfato de zinco.

Carbonato de calcio € usado no tratamento de hiperfosfatemia em pacientes
com insuficiéncia renal grave ou associada a hiperparatireoidismo e em estados
hipocalcémicos. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministé-
rio da Saude indicam seu uso isolado na hiperfosfatemia da insuficiéncia renal
cronica e no hipoparatireoidismo. Nesta ultima condigao, bem como para ra-
quitismo, osteomalacia e prevengao de fraturas na osteoporose, os protocolos

Monografias dos produtos em ordem alfabética

CARBONATO DE CALCIO
Fabiana Wahl Hennigen

Na Rename 2010: item 11

Apresentacao

« Comprimido 1.250 mg (equivalente a 500 mg Ca**).

Indicacoes 2 3.4.8 33

« Tratamento e prevenc¢ao de deficiéncia de calcio.

« Tratamento de hiperfosfatemia em pacientes com insuficiéncia renal avanca-
da ou associada a hiperparatireoidismo.

« Prevencao de pré-eclampsia com risco elevado de hipertensao e ingestao
pobre em calcio.

Contraindicacoes 2 3-8 33

e Hipercalcemia.

e Calculo renal.

« Hipofosfatemia.

Adultos

Tratamento e prevengdo da deficiéncia de cadlcio

« 1a 2 g/dia, por via oral, dividido a cada 6 a 8 horas, junto de refeicoes.

Tratamento de hiperfosfatemia associada a doenga renal cronica ou hiperparati-

roidismo secunddario

e 2,5 g, por via oral, em doses divididas, aumentado até 17 g/dia, em doses
divididas, se necessario.

Prevenc¢ao de pré-eclampsia
« 1,0a2,0g, em doses divididas.

Em conformidade com a exigéncia editalicia, o produto apresentado pela Recorrente
NUNESFARMA, devidamente registrado na ANVISA como tal, Nesh Cdlcio (carbonato de calcio 1.250mg,
equivalente a 500mg de calcio), comprimido, atende fielmente ao descritivo do Termo de Referéncia e
as diretrizes nacionais e internacionais do medicamento.
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Por outro lado, a proposta da licitante DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA apresentou produto (“MAYBEN") que jamais podera ser aceito, pois ndo se enquadra na defini¢do
de medicamento, mas quando muito, um suplemento alimentar.

A aceitacdo de suplemento alimentar para fins de tratamento de patologias fere frontalmente
os principios da legalidade, da eficiéncia e da isonomia, sendo ilegal e passivel de nulidade. A Resolucao
RDC n° 243/2018 da ANVISA é categdrica ao definir que suplementos alimentares ndo possuem
indicacao terapéutica e ndo devem ser utilizados como substitutos de medicamentos.

Assim, requer-se a desclassificagdo da proposta declarada vencedora, bem como dos demais
licitantes, cujos produtos ndo estdo identificados pela relacdo do CMED para o principio ativo em
questdo, dada a imprescindibilidade do fornecimento de um medicamento, e ndo de um mero
suplemento alimentar, que, nessa forma, podera colocar em risco a saude da populagao.

4. A ILEGALIDADE NA AQUISICAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES COMO MEDICAMENTOS

Apds extensa explanacdo sobre a finalidade do certame desde Termo de Referéncia, com
demonstragdo de item especifico do Edital, bem como sobre os efeitos deletérios decorrentes da
aquisicdo de um suplemento alimentar como se medicamento fosse, é preciso ainda salientar a
ilegalidade propriamente dita na manutencdo da licitante DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, como vencedora do item 29, e da licitante NOVA AEROFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA, como vencedora do item 30 com produto que ndo corresponde a exigéncia
editalicia de medicamentos.

Os produtos que nao sao medicamentos devidamente registrados perante a ANVISA como tal,
como € o caso da licitante DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA e NOVA
AEROFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA, estd em manifesta desconformidade com o
Edital. Isso ndo pode ser ignorado e € suficiente para a reforma do ato.

Admitir produto com especificagdo diversa daquela prevista no Edital equivale a ferir toda a
isonomia do certame, principio basilar de toda e qualquer licitagdo por forca de uma gama de
dispositivos constitucionais e legais. A exemplo, cita-se:

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

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e
alienagdes serdao contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
igualdade de condicdoes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagdes de pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da lei,
o qual somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econémica indispensaveis
a garantia do cumprimento das obriga¢des (Constituicdo da Republica).
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Art. 5° 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 funcdes, da motivacdo, da vinculagao 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¢des do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugéo as
Normas do Direito Brasileiro) (Lei n® 14.133/2021). (Grifou-se).

Sobre o principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio, que é tdo caro para a licitacdo e
confere seguranca juridica aos atos realizados ao longo de um processo licitatorio, convém observar as
licoes de Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do procedimento.
Além de mencionado no artigo 3° da Lei n°® 8.666/93, ainda tem seu sentido explicitado no
artigo 41, segundo o qual "a Administragdo nao pode descumprir as normas e condicoes
do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”. E o artigo 43, inciso V, ainda exige que
o julgamento e classificacdo das propostas se facam de acordo com os critérios de
avaliacdo constantes do edital. O principio dirige-se tanto a Administracao, como se verifica
pelos artigos citados, como aos licitantes, pois estes ndao podem deixar de atender aos
requisitos do instrumento convocatério (edital ou carta-convite); se deixarem de
apresentar a documentacao exigida, serdo considerados inabilitados e receberao de volta,
fechado, o envelope-proposta (art. 43, inciso Il); se deixarem de atender as exigéncias
concernentes a proposta, serao desclassificados (art. 48, inciso I). (...) Também estariam
descumpridos os principios da publicidade, da livre competicdo e do julgamento objetivo
com base em critérios fixados no edital. (Grifou-se).’

Registra-se que a legislacdo, e bem assim a jurisprudéncia, tanto dos Tribunais Patrios, como do
TCU, é clara ao dispor que o Termo de Referéncia e o Edital vinculam todo o certame e as
informacgoes nele constantes sao essenciais para a formacgao do preco, a formulacao e julgamento
das propostas, de modo que admitir sua flexibilizagdo possui apenas o condao de ferir a isonomia do
certame. E, nesse sentido, qualquer inconformidade deve ser rechacada e culminar com a
desclassificacao do licitante:

Art. 59. Serdo desclassificadas as propostas que:

Il - nao obedecerem as especificacoes técnicas pormenorizadas no edital;

V - apresentarem desconformidade com quaisquer outras exigéncias do edital, desde que

insanavel.

* ok ok

' DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 362 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2024, p. 419.
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AGRAVO DE INSTRUMENTO EM MANDADO DE SEGURANCA. PEDIDO DE ATRIBUI(;AO DE
EFEITO ATIVO. INABILITACAO EM LICITACAO. ALEGACAO DE FUNDAMENTACAO EM REQUISITO NAO
PREVISTO NO EDITAL DA CONCORRENCIA. PODER JUDICIARIO QUE ENCONTRA-SE ADSTRITO AO
CONTROLE DE LEGALIDADE DOS ATOS ADMINISTRATIVOS, NAO PODENDO ADENTRAR EM SEU
MERITO. EMPRESA QUE DESCUMPRIU A EXIGENCIA CONSTANTE NO ITEM 8.1.4 DO TERMO DE
REFERENCIA. O EDITAL DA LICITA(.I:\O TEM POR ESCOPO O REGRAMENTO DO PROCEDIMENTO
LICITATORIO, ENQUANTO O PROJETO BASICO E O TERMO DE REFERENCIA FORNECEM
INFORMACGES ACERCA DO OBJETO DA LICITACAO, ESSENCIAIS PARA A FORMACAO DO PRECO,
A FORMULACAO E O JULGAMENTO DAS PROPOSTAS, A VERIFICACAO DE CONFORMIDADE DA
EXECUCAO. NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DO ART. 40, § 2°, | DA LEI 8.666/93. LOGO, COMO O
TERMO DE REFERENCIA E PARTE INTEGRANTE DO EDITAL, ELE TAMBEM VINCULA TODO O CERTAME,
INCLUSIVE NO TOCANTE A FORMULACAO E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS. AUSENCIA DE
ILEGALIDADE NA DECISAO DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO. EFEITO ATIVO
INDEFERIDO. DECISAO MANTIDA. RECURSO CONHECIDO E NAO PROVIDO. UNANIMIDADE. (TJ-AL -
Al: 08068593620218020000 Comarcar ndo Econtrada, Relator: Des. Otavio Ledo Praxedes, Data de
Julgamento: 02/12/2021, 22 Camara Civel, Data de Publicacdo: 03/12/2021). (Grifou-se).

* %k ok

REPRESENTACAO. PREGAO ELETRONICO. SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS. AQUISICAO DE
ANTISSEPTICOS E SABONETES LIQUIDOS. NAO CONTRATACAO DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA.
OPCAO PELA PROPOSTA DA SEGUNDA COLOCADA EM DETRIMENTO DA REPRESENTANTE.
CONHECIMENTO. OITIVAS. PRODUTOS DA REPRESENTANTE NAO ERAM COMPATIVEIS COM AS
ESPECIFICAGCOES DO EDITAL. INDEFERIMENTO DA CAUTELAR PLEITEADA. IMPROCEDENCIA. CIENCIA.
ARQUIVAMENTO. (TCU - RP: 02501120170, Relator: ANA ARRAES, Data de Julgamento: 21/02/2018,
Segunda Camara). (Grifou-se).

* %k 3k

ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA. LICITACAO. PREGAO
PRESENCIAL. CONTRATACAO DOS SERVICOS DE OXIGENOTERAPIA E VENTILACAO DOMICILIAR PARA
PACIENTES NO ESTADO DE SANTA CATARINA. COMPROVACAO DA QUALIFICACAO ECONOMICO-
FINANCEIRA DA LICITANTE VENCEDORA. NAO EXIBICAO DO BALANCO PATRIMONIAL DEVIDAMENTE
AUTENTICADO. COMPROVACAO POR OUTROS MEIOS. POSSIBILIDADE. EQUIPAMENTOS INDICADOS
PELA PRIMEIRA COLOCADA NO CERTAME PARA PRESTA(;AO DOS SERVICOS LICITADOS.
INCOMPATIBILIDADE TECNICA COM AS ESPECIFICACGES EDITALICIAS DOS OBJETOS LICITADOS.
OCORRENCIA. 1. Trata-se, na origem, de mandado de seguranca impetrado contra suposto ato coator
atribuido ao Secretario de Estado da Saude de Santa Catarina, consistente na indevida habilitacao da
primeira colocada no Pregao Presencial n. 1511/2018, lancado pela Secretaria de Estado da Saude de
Santa Catarina para a contratacao dos servicos de oxigenoterapia e ventilacdo domiciliar. Alega-se que
a proposta vencedora seria incompativel com as especificagdes técnicas dos objetos licitados e, ainda,
que nao haveria comprovacao da qualificacdo econdmico-financeira, ante a ndo apresentacdo do
balan¢o patrimonial devidamente autenticado. ‘A Administracdo nao pode descumprir as normas e
condicoes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada'™ ( MS 17.361/DF, Rel. Ministro
ARNALDO ESTEVES LIMA, PRIMEIRA SECAO, DJe 1/8/2012). (...) 6. Ao contrario do que restou
consignado no acoérdao recorrido, a questio envolvendo o atendimento, ou nao, das
especificacoes técnicas dos produtos licitados nao se restringe a uma simples questao formal,
pois versa sobre a prépria esséncia da licitacdo em foco. 7. No que concerne ao aparelho Bilevel
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Complexo, nenhum reparo ha de ser feito no acérddo recorrido, na medida em que, como consignado
pelo Tribunal de origem, é irrelevante perquirir se a utilizacdo do recurso flex - funcionalidade nado
especificada no edital do certame - reduziria, ou ndo, a performance ali exigida. 8. O edital é claro ao
exigir que o concentrador portatil tenha capacidade de fornecer até 6 (seis) doses pulsos/minuto de
oxigénio e que possua autonomia minima de 2 (duas) horas em fluxo intermitente - trata-se de
exigéncias minimas a serem atendidas, de forma concomitante. (...) Em rigor, o que se busca, no
ambito do Pregao objeto do presente writ, € saber se a licitante vencedora efetivamente atendeu aos
requisitos minimos impostos para o fornecimento dos produtos licitados. 12. Uma vez que a licitante
que apresentou o menor preco global nio atendeu as especificacoes técnicas dos produtos
licitados, nao poderia ter sido habilitada no pregio em tela, muito menos ser declarada
vencedora, a teor do que dispoe o edital do certame, em seus itens 6.7 ("A proposta devera
obedecer rigorosamente as especificacbes constantes do Anexo 1, parte integrante deste edital, sob
pena de desclassificagdo do item em desacordo”) e 7.2.3 ("Sera desclassificada a proposta da licitante
que: [..] Nao atender as especificagdes minimas dos produtos/servicos, exigidas neste Edital"). 13.
Recurso ordinario provido em parte, a fim de reformar o acordao recorrido e conceder a
seguranca para reconhecer, no ambito do inquinado Pregao Presencial n. 1.511/2018, a nulidade
da decisdo que habilitou e classificou a licitante AIR LIQUIDE BRASIL LTDA, tanto quanto a
invalidade dos efeitos que, em desdobramento, dela tenham decorrido, devendo-se, a tempo e modo,
retomar o curso do aludido pregdo, nos exatos termos previstos no art. 4°, inc. XVI, da Lei n. 10.520/02.
(ST) - RMS: 62150 SC 2019/0318572-0, Relator: Ministro SERGIO KUKINA, Data de Julgamento:
08/06/2021, T1 - PRIMEIRA TURMA, Data de Publicacao: DJe 21/06/2021). (Grifou-se).

Desta forma, resta claro que os produtos fornecidos pelas licitantes DIMASTER COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA e NOVA AEROFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA, entre
outras, ndo atenderam as especificacdes técnicas previstas na legislacdo vigente, é de rigor o
acolhimento e provimento do presente recurso para o fim de promover a desclassificacao da proposta,
de modo que o certame tenha seu regular prosseguimento em relacdo aos itens 29 e 30.

5. DA VIOLAGAO AS NORMAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

E importante ressaltar que o medicamento Carbonato de Calcio 1250 mg (Equivalente 500mg
de Calcio) é utilizado para tratar diversas patologias.

Visto que suplementos alimentares ndo podem conter indicagdes terapéuticas, muito menos
dizer que servem para tratar, curar ou prevenir doencas. Portanto a aquisicdo de produtos
caracterizados como “alimento” perante a ANVISA para os itens 29 e 30, € totalmente ilegal.

Conforme se da a leitura que o objetivo seria a aquisi¢do de medicamento, com o principio ativo
Carbonato de Calcio 1250mg (equivalente 500 mg de calcio elementar).

Além das resolucdes da ANVISA, até mesmo a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal fiscalizou
lojas de suplementos alimentares e alerta que “suplementos nido tratam nem previnem doencas. E
proibido conter indicagoes terapéuticas ou medicamentosas nos rétulos” (GRIFOS NOSSOS).
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Nada obstante, a prépria Secretaria de Satude do Distrito Federal diz que os “suplementos
alimentares sao produtos destinados a pessoas saudaveis. Apesar da forma farmacéutica de

apresentacdo em capsulas, comprimidos, liquidos e em forma de p6 e gel, os produtos ndo sdo
medicamentos.

Resta claro a total ilegalidade do ato de permitir a aquisicao de alimentos para os itens 29 e 30,
visto que de acordo com a propria Secretaria de Saude do Distrito Federal, deixa explicito em momento
anterior que suplementos alimentares ndo devem ser utilizados para tratar pessoas que necessitam do
tratamento e prevencao da osteoporose, hipocalcemia, hiperfosfatemia em pacientes com deficiéncia
renal avancada ou associada a hiperparatireoidismo, conforme pode ser  consultado
no link  abaixo:
https://www.saude.df.gov.br/web/guest/w/vigil%C3%A2ncia-sanit%C3%A1ria-do-df-e-anvisafiscalizam-
lojas-de-suplementos-alimentares-na-asa-sul

Ainda obstante, demonstraremos a seguir que os suplementos alimentares deixam claro em seus
rotulos que ndo sdo medicamentos e, portanto ndo possuem embasamento técnico valido,
suficientemente respaldado em literatura técnica, nem fundamento juridico minimo, e, portanto, ndo
deve ser considerada a partir dos parametros objetivos que regem o procedimento licitatério, como
por exemplo os dados apresentados pelo site do préprio fabricante MAYBEN, o rétulo do produto ja
deixa claro que ndo € um medicamento:

% MayBen e

CALCIOBEN =

Suplemento Alimentar

500 mg CALCIO ELEMENTAR

EM COMPRIMIDOS Q

60

CComPaenos
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O produto fabricado pela empresa MAYBEN e demais alimentos sequer possuem bula, pois ndo
ha indicacdo terapéutica para essa classe:

Ndo por acaso o produto Nesh Calcio 1.250 mg caracterizado como medicamento, €
amplamente usado pela Secretaria de Saude do Estado de Rio de Janeiro, Prefeitura Municipal do Rio
de Janeiro, Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo e seus respectivos 6rgdos vinculadas a ela,
ICESP, Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina de Séo Paulo, entre outros renomados 6rgaos,
que realmente se preocupam com a necessidade dos pacientes enfermos.

6. DA INCOMPATIBILIDADE COM O OBJETO DO EDITAL

O edital especifica expressamente que seu objeto é a "Aquisicio de Medicamentos”. A
aceitacao de suplementos alimentares torna-se incompativel com essa definicdo por dois motivos
principais:

O principio da vinculacdo ao instrumento convocatério, previsto no art. 41 da Lei n°
14.133/2021, determina que a administracdo publica deve seguir estritamente o que foi
estabelecido no edital.

Se o objeto da licitagdo é a aquisicdo de medicamentos, ndo se pode permitir a inclusdo de
produtos que ndo tenham registro como medicamento na ANVISA para os itens 29 e 30, sob pena de
afronta ao principio da legalidade.

A substituicdo de medicamentos por suplementos alimentares compromete a eficiéncia do
servico publico de saude, pois os suplementos ndo possuem comprovacao de eficacia terapéutica. Além
disso, essa pratica pode resultar em desperdicio de recursos publicos e prejudicar pacientes que
necessitam de medicamentos efetivos, violando o principio da supremacia do interesse publico.

6.1 VIOLACAO DO PRINCIPIO DA EFICIENCIA E DO INTERESSE PUBLICO

A substituicdo de medicamentos por suplementos alimentares compromete a eficiéncia do
servico publico de saude, pois os suplementos ndo possuem comprovacao de eficacia terapéutica.

Além disso, essa pratica pode resultar em desperdicio de recursos publicos e prejudicar
pacientes que necessitam de medicamentos efetivos, violando o principio da supremacia do
interesse publico.

6.2 DA VIOLACAO DO DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE

A Constituicao Federal de 1988, em seu art. 196, estabelece que:

"A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a redugao do risco de doencas e ao acesso universal e igualitario as acbes e servicos para
sua promogao, protecao e recuperacao.”



Ruca Almirante Ge

Fo

m NunNnesi-F-arma

DESDE 1980

Dessa forma, a administracdo publica tem o dever de fornecer medicamentos eficazes,
assegurando que a assisténcia farmacéutica cumpra sua finalidade de garantir a recuperagdo da saude
dos pacientes.

7. DA VINCULAGAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO E DA IMPOSSIBILIDADE DE ACEITAGAO DE
SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Cumpre destacar que o objeto do presente certame destina-se a Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Satude (SUS), razdo pela qual os produtos adquiridos devem possuir
natureza de medicamento, devidamente regularizados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA.

Nesse sentido, os suplementos alimentares nao podem substituir medicamentos, uma vez
que possuem finalidade distinta, sendo destinados exclusivamente a complementacéo da alimentacao
de individuos saudaveis, conforme estabelece a regulamentacdo sanitaria vigente.

Dessa forma, sua utilizacdo em programas publicos de salude destinados a prevencao ou
tratamento de condices clinicas mostra-se incompativel com sua finalidade regulatéria.

Além disso, a Assisténcia Farmacéutica do SUS ¢é estruturada para a dispensacao de
medicamentos, os quais devem possuir:

e registro ou regularizacdo sanitaria compativel com medicamentos;
e indicagdo terapéutica definida;
e enquadramento nas politicas publicas de saude.

A substituicdo do Carbonato de Calcio 1.250 mg (500 mg de calcio elementar) na forma de
medicamento por suplemento alimentar compromete a seguranca regulatoria, a padronizacao
terapéutica e a propria execucao da politica publica de saude.

Tal pratica pode inclusive caracterizar irregularidade sanitaria, considerando que produtos
classificados como suplementos alimentares ndo podem ser utilizados com finalidade terapéutica
ou medicamentosa.

Ademais, a aceitacao de produtos que nao correspondem a natureza do objeto licitado viola
o principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, previsto no art. 5° da Lei n® 14.133/2021.

Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido possui entendimento consolidado no sentido de
que a Administracdo Publica deve observar estritamente as exigéncias estabelecidas no edital,

sendo vedada a aceitacdo de produtos ou propostas que ndo atendam as especificagdes previstas.

Conforme dispde o Acérdao 1.793/2011 - Plenario do TCU:
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"A Administracdo esta estritamente vinculada as regras estabelecidas no edital, ndo podendo
admitir proposta que deixe de atender as exigéncias nele previstas.”

No mesmo sentido, o Acérdao 2.622/2013 - Plenario do TCU estabelece que:

"E irreqular a aceitacdo de proposta que apresente produto diverso daquele definido no
instrumento convocatdrio, sob pena de violagdo ao principio da vinculagéo ao edital.”

Dessa forma, admitir suplementos alimentares no presente certame representaria:

¢ desvio do objeto licitado, que prevé medicamento;
e afronta as normas sanitarias da ANVISA;
e comprometimento da politica publica de assisténcia farmacéutica.

Assim, requer-se que sejam aceitas exclusivamente propostas que ofertem medicamentos,
conforme previsto no edital, com a consequente desclassificacao de propostas que ofertem
suplementos alimentares, garantindo a legalidade do certame e a adequada assisténcia a populacao.

Caso permaneca a aceitacdo de suplementos alimentares para os itens 29 e 30 cujo objeto é
MEDICAMENTO, a recorrente se reserva no direito de encaminhar representacao ao Tribunal de
Contas competente e denlncia a ANVISA, diante de CLARA irregularidade sanitaria e
descumprimento do edital.

8. PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se sejam as presentes razdes devidamente recebidas, processadas e
julgadas integralmente procedentes, para que seja acolhido o recurso e, seja reformado o ato que
classificou a proposta da licitante DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. (12
colocada), bem como as propostas das demais licitantes até a SERMED DISTRIBUIDORA LTDA (112
colocada) que apresentaram outros produtos que ndo sao medicamentos para o item 29 do Termo de
Referéncia, e as licitantes NOVA AEROFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA e SERMED
DISTRIBUIDORA LTDA que apresentam outros produtos que ndo sao medicamentos para o o item 30
do Termo de Referéncia, em razéo da desconformidade destas propostas neste item e em relagédo ao
proprio certame, para que sejam desclassificadas e, consequentemente, seja declarada vencedora as
propostas que ofertaram medicamento de acordo com o instrumento convocatoério, inclusive
mediante legitimo exercicio de autotutela administrativa, com fundamento nas Simulas 346 e 473 do
E. STF, por manifesta violacdo aos principios da razoabilidade, isonomia e da vinculacdo ao instrumento
convocatorio.

Por fim, caso se entenda diferentemente, o que ndo se espera, requer-se seja 0 presente recurso
administrativo processado e remetido na forma de recurso hierdrquico a autoridade superior.
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