ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA
DE CAMPOS DO JORDAO/SP

PREGAO ELETRONICO N2 035/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 25.454/2024

ABERTURA DA SESSAO DO PREGAO ELETRONICO:
DIA 25/10/2024

AIRMED LTDA (AIRMED LTDA” ou “Impugnante”), pessoa juridica de direito privado, com
sede estabelecida na Cidade de S3o Paulo, na Rua Damido da Silva, N2,12 CEP: 05630-000,
estado do Sdo Paulo, inscrita no CNPJ sob n? 23.637.718/0001-99, por seus procuradores
signatarios, conforme contrato social (doc. 01), vem, sempre respeitosamente a presenca de
Vossa Senhoria, promover a presente.

IMPUGNACAO AO EDITAL

do PREGAO ELETRONICO em referéncia, que tem por objeto o “REGISTRO DE PRECOS PARA
AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS ESILATO DE NINTEDANIBE E CANABIDIOL EM
ATENDIMENTO AOS PACIENTES COM ORDEM JUDICIAL DA SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE”, com fundamento na Lei Federal 14.133/2021 e outros atos normativos, assim como
nos termos da quanto previsto no Edital, e pelos fundamentos a seguir alinhados:

L. DA TEMPESTIVIDADE
1. Neste ponto, importa destacar que o prazo para a Impugnacdo ao Edital é de
até o 32 dia util que antecede a abertura da sessdo publica, conforme expressamente dispde

o art. 24, do Decreto 10.024/2019, e de igual modo o item 22.1 do Edital.

2. Assim, ndo ha dividas quanto a tempestividade desta IMPUGNACAO.

Il DO CONTEXTO DO CERTAME

3. O presente certame destina-se a aquisicao, dentre outros medicamentos, do
principio ativo Esilato de Nintedanibe, consoante descri¢ao atribuida no Edital:



Item | Descricao Quantidade | Unidade

Esilato de nintedanibe 150 mg, caixa com 60

1 |capsulas moles original Ofev 72 Caixas

4. Entretanto, a Impugnante, interessada em participar da licitagdo em comento,
analisou as previsdes do edital, encontrando o vicio que motiva a presente IMPUGNACAO,

qual seja, a limitagdo a concorréncia para a aquisicdo do principio ativo Esilato de
Nintedanibe, uma vez que menciona a aquisicdo por marca comercial!

5. Desse modo, tem-se que, a imposicio do Orgdo restringe o certame a
medicamento com marca, 0 que contraria os principios norteadores da licitacdo,
notadamente violando a isonomia e a competitividade entre os licitantes.

6. Aqui, insta pontuar que o Principio Ativo segue disponibilizado no Brasil por
apenas 2 empresas — SUN Farmacéutica e BOEHRINGER — sendo que entre estas subsistem
disputas judiciais, em razdo de patente de segundo uso deferida a BOEHRINGER
especificamente para um novo produto destinado ao tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopdtica - FPI, dado que a patente do principio ativo do produto de referéncia — marca OFEV
— encontra-se em dominio publico.

7. E para ndo haver duvidas, os limites da patente de “segundo uso” restaram
claramente definidos pelo INPI na Contestacdo que apresentou em acdo na qual busca a
fabricante SUN anular a atual patente de segundo uso da BOEHRINGER, em tramite perante a
92 Vara Federal do Rio de Janeiro/RJ, sob o n. 5066657-58.2023.4.02.5101:

[...] Afirma-se que ndo é possivel patentear o uso de um determinado
medicamento ou composto para cura de uma doen¢a determinada, pois
faltaria novidade e aplicabilidade industrial a este tipo de reivindicagdo.
Contudo, o modelo suico de reivindicagGo estabelece que é plenamente
possivel patentear a utilizagdo de um composto conhecido, para fabricacéo
de um novo medicamento, destinado a curar uma doenga que ndo era
tratada anteriormente por este composto.

Em outras palavras, o objeto de patente neste caso é o uso do composto X
(conhecido) para preparacdo de um medicamento, o que assegura
aplicacdo industrial, destinado ao tratamento da doenca Z, que ndo era
tratada por aludido composto, o que assegura novidade ao objeto da
patente. E necessdrio, ainda, que a aplicagdo deste composto para o
tratamento da nova doen¢a ndo seja dbvio para um técnico no assunto, a
fim de assegurar atividade inventiva a patente.

(destagues nossos)



8. E melhor esclarecendo, o modelo suico mencionado traz em si limites a fim de
se evitar justamente a interpretagao que se tenta atribuir no presente caso:

Ou seja, ndo se pode achar que o modelo sui¢o de reivindicagdo é uma
formula mdgica que admite todo e qualquer tipo de patenteamento de
novos usos médicos. E preciso efetivamente que se enteja diante da
utilizagdo de um composto conhecido, que serd utilizado para fabricagdo
de um novo medicamento, destinado a cura de uma doenga, que até o
momento ndo era tratada com referido medicamento, e que este novo uso
ndo seja dbvio.

(destaques nossos)

9. Assim, e conforme determinam os regramentos patrios sobre a questdo —
adiante melhor delineados —, a aquisicdo pelo Orgdo do medicamento de referéncia — OFEV —
somente se mostraria vidvel diante de (i) Prescricdao Médica especifica, (ii) para o tratamento
de Fibrose Pulmonar Idiop4tica e E (iii) determinacdo judicial igualmente especifica.

10. Nessa linha, urge chamar atenc¢ao ao fato de que, o composto Nintedanibe e
seus sais encontram-se em dominio publico, podendo ser vendidos e de qualquer outra
forma explorados livremente por qualquer agente no mercado, bem como ndo hd unica
decisao que impeca a SUN de produzir o medicamento com o principio ativo Esilato de

Nintedanibe; pelo contrario, as decisdes até aqui vigentes caminham no sentido da livre
producdo e comercializacdo do medicamento genérico/similar.

11. E nesse aspecto, o Orgdo ndo esta sujeito a qualquer discussdo de patente
travada entre fabricantes, mas a decisdo judicial que, de forma expressa, determina a
aquisi¢ao do principio ativo Esilato de Nintedanibe.

12. Destarte, pode-se afirmar que o medicamento representado pela Impugnante
atende ipsis literis a especificacdo editalicia, eis que ndo apenas registrado na ANVISA, mas,
inclusive, por esta certificado como bioequivalente ao produto de referéncia, consoante

documentos que serdo debatidos em tdpico especifico adiante.

13. E como se vera a seguir, ndao ha minima fundamentagdo para a restrigao
concorrencial implementada; a qual, ndo é demais afirmar, somente seria possivel, se o caso,
se em estrita conformidade com as condicionantes acima trazidas.

1. DAS REGRAS APLICAVEIS A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

14, Vale desde ja esclarecer que a Administracdo Publica encontra-se sujeita as
regras aplicaveis a aquisicdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Saude — SUS.



15. Conforme estabelece a Portaria de Consolidacdo n2 2/2017,% a Politica Nacional
de Medicamentos esta subordinada as regras estabelecidas no Anexo XXVII, as quais definem
os critérios para a formagao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME —
mediante assessoria da Comissdao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS
(CONITEC)?, 6rg3o este que guarda, dentre suas funcdes precipuas, assessorar o Ministério da
Saude quando da incorporacgao, exclusdo ou alteragao de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Satde — SUS —, e de igual modo na constituicdo ou alteragdo de Protocolo Clinico ou
de Diretriz Terapéutica (PCDT).

16. Nesse sentido, insta ressaltar que o medicamento Esilato de Nintedanibe nao
consta de PCDT e, portanto, da lista RENAME, o que resulta na aquisicio, em regra, para o

atendimento de ordens judiciais.

17. De se notar, nesse particular, que a padronizagdao do produto em termos
técnicos, ainda que para o cumprimento de ordem judicial, se da por meio do uso da tabela
produzida pela Unidade Catalogadora do Catdlogo de Materiais do Ministério da Saude
(UC/MS-CATMAT)3, mediante especificacdo da nomenclatura DCB, que para o medicamento
em tela, assume a seguinte nomenclatura®:

BRO439610 | NINTEDANIBE, SAL ESILATO, 100 MG CAPSULA
BRD436345 | NINTEDANIBE, SAL ESILATO, 150 MG CAPSULA
18. Nesse cenario, cumpre ao ente licitante, enquanto sujeito ao cumprimento da

decisdo judicial, estabelecer as qualificacdes técnicas do medicamento em estrita
conformidade com a respectiva decisdo judicial que esta obrigado a cumprir.

19. Em se tratando de medicamentos, e por expressa determinagao legal, a
referéncia ao principio ativo é feita por meio da Denominagdo Comum Brasileira (DCB),
como bem se observa da Resolucdao RDC N2 53, de 30 de agosto de 2007, publicada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, nos seguintes termos:

! Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo n° 02 de 28 de setembro de 2017.
Acessado em 10/05/2024. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03 10 _2017.html

2 CONITEC. Ministério da Salde. Informag@es institucionais no site da comissdo. Acessado em 10/05/2024.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/legislacao.

3 Ministério da Salde. Padréo Descritivo de Medicamentos. 22 Edicdo, Brasilia-DF, 2021. Acessado em
26/01/2024. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao_descritivo
medicamentos_saude 2ed.pdf.

4 Ministério da Salde. Padrdo Descritivo de Medicamentos. 22 Edic8o, Brasilia-DF, 2021, Fls. 159. Acessado em
27/01/2024. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao
descritivo_medicamentos_saude_2ed.pdf.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao_descritivo_%20medicamentos_saude_2ed.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao_descritivo_%20medicamentos_saude_2ed.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao_%20descritivo_medicamentos_saude_2ed.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/padrao_%20descritivo_medicamentos_saude_2ed.pdf

Art. 12 Altera os itens 1.2. e 2.1., ambos do item VI, do Anexo, da Resolugao
RDC n? 17, de 2 de margo de 2007, que passam a vigorar com a seguinte
redacao:

"1.2. As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de

compra, assim como as prescricbes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS, adotardo
obrigatoriamente a Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional (DCI)."

20. De igual modo, estabelece o art. 32 da Lei dos Genéricos — Lei n2 9.787/1999.

Art. 32 As aquisicoes de medicamentos, sob _qualquer modalidade de
compra, e as prescricoes médicas e odontolégicas de medicamentos, no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo
Comum Internacional (DCI).

21. N3do é demais frisar que a determinacdo constante em ambas as disposicoes
supratranscritas € mandatdria: “adotaréo obrigatoriamente”. Portanto, consoante consta do
item 10848 da Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB)°, o medicamento licitado é
o Esilato de Nintedanibe.

22. Assim é que, em atendimento as diversas normas que regem a atuac¢do da
Administracdao Publica, ndo ha duvidas de que a aquisicdo do medicamento deve
obrigatoriamente ocorrer (i) por meio da especificagcdo do principio ativo, nos termos em que
catalogada pela CATMAT, (ii) pelo menor preco possivel por unidade, em estrito atendimento
ao quanto estabelecido no Anexo 1 do Anexo XXVII da PNM®, assim como na Lei n2 8080/907:

ANEXO 1 DO ANEXO XXVII
3. DIRETRIZES

5 Conforme disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb.

® Ministério da Salde. Portaria de Consolidagéo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Anexo XXVII. Politica
Nacional de Medicamentos — PNM. Origem PRT MS/GM 3916/1998. Acessado em 26/01/2024. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10 2017.htmI#CAPITULOI.

" Art. 19-P: Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéo sera realizada:

I - com base nas relagbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite;

I - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relacGes de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada
na Comisséo Intergestores Bipartite;

111 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas rela¢cdes de medicamentos instituidas
pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento seré& pactuada no Conselho Municipal
de Salde.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html#CAPITULOI

Para assegurar o acesso da populagdao a medicamentos seguros, eficazes e
de qualidade, ao menor custo possivel, os gestores do SUS, nas trés esferas
de Governo, atuando em estreita parceria, deverao concentrar esforgos no
sentido de que o conjunto das ag¢des direcionadas para o alcance deste
propdsito sejam balizadas pelas diretrizes a seguir explicitadas.

3.2 Regulamentacao sanitaria de medicamentos

A promogao do uso de medicamentos genéricos sera, igualmente, objeto
de atenc¢ao especial. Portanto, o gestor federal devera identificar os
mecanismos necessdrios para tanto, por exemplo, a adequacdo do
instrumento legal especifico. Essa adequag¢ao devera contemplar aspectos
essenciais que favoregam a consolidagao do uso dos genéricos, tais como:
a) a obrigatoriedade da adocdo da denominacdo genérica nos editais,
propostas, contratos e notas fiscais bem como de exigéncias sobre
requisitos de qualidade dos produtos;

b) a obrigatoriedade da adocdo da denominacdo genérica nas compras e
licitacOes publicas de medicamentos realizadas pela Administracao
Publica;

n

(grifos nossos)

23. E tal obrigatoriedade se da para se evitar que, em se tratando da aquisi¢do de
moléculas idénticas, haja a obtengao por pregos distintos, sem minimo fundamento juridico.

24, Até porque, ao drgdo publico basta que fornega o medicamento nos termos da
decisdo judicial, sem que lhe seja franqueado rever, seja a prescricdo médica, seja a
determinacdo judicial, sob qualquer pretexto. Cumpre exclusivamente ao médico solicitar,
assim como, ao juizo da causa acatar, eventual pedido voltado a substituicio do medicamento
similar/genérico pelo medicamento de referéncia.

25. Dessa feita, havendo a descrigao do principio ativo, e existindo medicamento
genérico de mesmo principio, deve o Orgdo Publico atender a legislagdo supratranscrita,
ainda que haja men¢ao ao medicamento de referéncia.

26. E aqui um aparte, apenas para consignar que, sempre que necessario o
fornecimento do medicamento de referéncia — in casu, o OFEV — para tratamento de condicdo
especifica, podera o 6rgao adquiri-lo, desde que tal previsao reste expressa e isoladamente
determinada na decisdo judicial — o que aqui ndo se verifica — sob o risco de, o fazendo em
situacdo diversa, ndo apenas afrontar a ordem judicial, mas incidir em alteracdo de prescricdo

médica, em claro desalinho com os regramentos acima trazidos.



27. Retomando, ao érgdo cumpre realizar a dispensagao, mediante cumprimento
das condi¢bes estabelecidas a tanto, a exemplo da apresentagdo da decisdo judicial
juntamente com o laudo médico atualizado periodicamente, quando assim restar
determinado pelo juizo que deferiu o medicamento.

28. Ademais, ndo se encontra compreendida dentre as atribui¢des do llustre
Orgido, seja quando da aquisicdo, seja quando da dispensacdo do medicamento, revisar
diagnodstico ou alterar medicamento prescrito por profissional regularmente habilitado a
tanto, ou mesmo questionar o quanto estritamente determinado em sede de decisao judicial
— principio ativo—, sob o risco de incidir ndo apenas em violacdo de diretrizes legais e principios
constitucionais que obrigatoriamente regem o procedimento licitatdrio, mas, em relacdo ao
paciente, em descumprimento de ordem judicial expressa.

29. Assim, dito de outra forma, a Unica hipdtese autorizada para a vinculacdo de

licitacdo a marca de medicamento, ainda que por decisdo judicial, é diante da inexisténcia

de genérico ou similar, de mesmo Principio Ativo, apto a substitui-lo, o que, FRISE-SE, ndo

ocorre no presente caso.

IV. DA BIOEQUIVALENCIA DO MEDICAMENTO FABRICADO PELA SUN

30. O principio ativo Esilato de Nintedanibe é destinado ao tratamento de doengas
pulmonares intersticiais com fibrose progressiva, além de cancer de pulmdo nao pequenas
células. Especificamente em relacdo a fibrose progressiva, tem por objetivo retardar o avango
do processo fibrético no intersticio pulmonar.

31. Sobre a fibrose pulmonar, convém esclarecer que se trata de uma espécie de
processo de cicatrizagdo nos intersticios do pulmao, o qual impede gradativamente, na
medida em que ocupa os espacos intersticiais, a entrada de ar, restringindo de forma drastica
e rapidamente a capacidade respiratdria do paciente. Esse processo é causado por uma
doencga subjacente, em muitos dos casos, doengas autoimunes.

32. Assim, em sendo a doenga de causa conhecida, a exemplo da fibrose resultante
de esclerose, artrose, sarcoidose, pneumonia de hipersensibilidade, tabagismo, sequelas de
covid, dentre mais de 200 outras hipdteses formalmente reconhecidas pelas sociedades
médicas, a doenca pode ser identificada como Fibrose Pulmonar Progressiva (FPP). Grosso
modo, em ndo sendo conhecida a causa da fibrose pulmonar e diante de alguns parametros
apurados em exames (todos recorrentes em um paciente de FPI, mas nenhum exclusivo para
a doenca, na medida em que passiveis de se apresentarem em outras formas de FPP), a
doenca é identificada como Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI).

33. Em todos os casos, FPP ou FPI, o principio ativo Esilato de Nintedanibe se

presta exclusivamente ao retardo do avanco do processo fibrético, ndo servindo, todavia,




seja para a redugao do tecido fibrético ja estabelecido, seja para o tratamento da doencga
subjacente, que figura como causa para o avango do processo fibrético.

34. Nessa linha, quanto ao medicamento Esilato de Nintedanibe produzido pela
SUN, em que pese a alteragao de bula, ocorrida em razao de disputas judiciais entre as

fabricantes do principio ativo em razao de patente de segundo uso cuja nulidade segue em

discussdo, fato é que ndao houve qualquer alteracdo do medicamento, seja em termos de
Qualidade, seja em termos de Seguranga, seja, por fim, em termos da Eficacia esperada em
razdo do uso do medicamento.

35. Disso decorre que, tanto pela perspectiva farmacoldgica, quanto pela
regulatdria, o medicamento segue regular, com registro ativo, produzido em unidade fabril
detentora de todas as demais certificagdes sanitdrias exigidas pela ANVISA, assim como pelo
mercado publico e privado nacional.

36. E para ndo haver duvidas, simples consulta aos registros disponiveis no site da
ANVISA basta a demonstrar que tanto o medicamento da BOEHRINGER®, quanto o
medicamento da SUN®, fabricante representada pela aqui Impugnante, possuem exatamente

0 mesmo principio ativo.

37. De igual modo, mera consulta ao site da ANVISA serve a constatacao de que o
medicamento da Fabricante SUN, ofertado pela Impugnante, foi expressamente reconhecido
pela ANVISA como equivalente terapéutico do medicamento de “marca”, como se observa no
item 1.2 do documento “Parecer Publico — Aprovacdo SUN”1%, que apresenta as informacdes
seguintes:

“1.2. Informagodes gerais do medicamento
0O medicamento esilato de nintedanibe é equivalente terapéutico ao medicamento
de referéncia Ofev.

3. Dados de segurancga e eficacia
A equivaléncia terapéutica do medicamento esilato de nintedanibe com o

medicamento de referéncia Ofev foi comprovada por meio de estudo de

equivaléncia farmacéutica e estudo de bioequivaléncia.
O medicamento esilato de nintedanibe, cdpsula mole, 100 mg e 150 mg é

equivalente farmacéutico ao medicamento de referéncia Ofev, capsula mole, 100
mg e 150 mg respectivamente, conforme Certificado de Equivaléncia Farmacéutica,
emitido por centro de Equivaléncia Farmacéutica devidamente habilitado pela
Anvisa.

8 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev
9 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351345738202004/
10 https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/q/?nomeProduto=esilato%20de%20nintedanibe



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351345738202004/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/q/?nomeProduto=esilato%20de%20nintedanibe

(grifos nossos)”

38. Pois bem, diante dessas consideracoes, sobretudo no gue tange ao principio
ativo, o medicamento produzido pela SUN atende ao edital!

39. Vale destaque, aqui, que o prejuizo ao Erario e a populacdo decorrente do
favorecimento ao medicamento de marca torna-se ainda mais danoso se considerarmos que
o medicamento de marca é termolabil, ou seja, caso ndo seja conservado da forma indicada,
ndo apenas perde suas caracteristicas originais, mas também qualquer fun¢do terapéutica;
informacao esta que, inclusive, resta expressa na respectiva bula da Recorrente (print abaixo).

~\ Boehringer
l

OFEV PACIENTE I Ingelheim

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar sob refrigeragdo (temperatura entre 2 °C e 8§ °C) e proteger da ummidade.

40. Assim, em situacdes normais do dia a dia, havendo qualquer intercorréncia que
impossibilite a manutencdo do farmaco de marca nas temperaturas obrigatérias, o
medicamento da BOEHRINGER torna-se inservivel ao uso, acarretando ndo apenas graves —
quica fatais — consequéncias aos pacientes dele dependentes, mas também efetivo prejuizo
ao orgdo publico, seja em razdo dos estoques a serem descartados, seja em razao das novas
aquisicdes as quais estaria obrigado.

41. E tal ndo ocorre com o medicamento da fabricante SUN, eis que, em
decorréncia da tecnologia que sustenta, ndo se trata de farmaco termolabil.

V. CONCLUSAO - DA AFRONTA AOS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS E LEGAIS

42. A vista do quanto até aqui deduzido, resta inconteste que a limitacdo a
concorréncia trazida no Edital encontra ébice instransponivel na Constituicdo Federal que, por
meio do art. 37, caput e inciso XXI, positiva expressamente os principios que norteiam a
legislacdo infraconstitucional, bem como demais normas regulamentares que seguirdo aqui
apresentadas, no tocante as licitagdes.

43. Destarte, ndao_ha amparo legal ou mesmo técnico para a licitacdo do

medicamento de referéncia, em detrimento do principio ativo Esilato de Nintedanibe,

maxime diante da comprovacgao do integral atendimento aos requisitos de qualidade técnica
do medicamento ofertado fabricado pela SUN, e porque, como visto, basta breve analise das



ordens judiciais gue determinaram a aquisicdo da molécula com as respectivas prescricoes

médicas, para concluir que NAO existe qualquer privilégio de marca!

44, Nessa esteira, qualquer disposicao voltada a limitar a concorréncia ao
medicamento de referéncia estd maculada de plena ilegalidade, ndo obstante violagdo a
inimeros outros principios de envergadura constitucional, a exemplo da eficiéncia,
impessoalidade, igualdade de condig¢bes a todos os concorrentes e exigéncias de qualificagdes
técnicas limitadas aquelas indispensaveis a garantia do cumprimento das obriga¢ées (art. 37,
caput e inciso XXI).

45, Ndo obstante, em linha com a Constituicdo Federal, a Lei n2? 14.133/2021 ndo
apenas reforca os principios que norteiam os atos administrativos em geral, mas avanca na
especificacdo detalhada de condutas e procedimentos que devem ser observados e/ou
vedados, sempre prestigiando a adocdo de todos os meios cabiveis para o fim de assegurar a
livre concorréncia entre os licitantes, sendo vejamos:

“Art. 52 Na aplicagdo desta Lei, serao 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 segregacdao de func¢des, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional

sustentavel, assim como as disposi¢coes do Decreto-Lei n24.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).

Art. 92 E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacdes e

contratos, ressalvados os casos previstos em lei:
| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situacoes que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo

licitatdrio, inclusive nos casos de participacao de sociedades cooperativas;

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato;

Art. 41. No caso de licitacdo que envolva o fornecimento de bens, a Administracao
podera excepcionalmente:

| - indicar uma ou mais marcas ou modelos, desde que formalmente justificado, nas
seguintes hipdteses:

¢) quando determinada marca ou modelo comercializados por mais de um
fornecedor forem os Unicos capazes de atender as necessidades do contratante;



Art. 42. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes como
similar ao das marcas eventualmente indicadas no edital sera admitida por
qualquer um dos seguintes meios:

| - comprovacao de que o produto estd de acordo com as normas técnicas

determinadas pelos drgaos oficiais competentes, pela Associa¢do Brasileira de

Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade credenciada pelo Inmetro;

Il - certificacdo, certificado, laudo laboratorial ou documento similar que possibilite

a afericao da qualidade e da conformidade do produto ou do processo de fabricacao,

inclusive sob o aspecto ambiental, emitido por instituicdo oficial competente ou por

entidade credenciada.”
(grifos nossos)

46. Nesse sentido, a postura aqui combatida constitui franca afronta ao interesse
publico, maxime se considerado que, no caso em tela, o medicamento licitado fica restrito ao
fornecimento de 1 Unico fabricante — BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA. — exclusivo detentor do medicamento “de marca”, ressalvada a
participacdo de distribuidores que também fornecerdo o produto somente do fabricante em
questao.

47. A exigéncia em apreco ataca frontalmente os Direitos da Impugnante, eis que
impede nao apenas sua participacdo, mas também de todos os demais representantes
comerciais e distribuidores que representem demais fabricantes.

48. Com apenas uma marca — e quicd um unico participante —, como se falar em
concorréncia? Ora, a exigéncia imposta — sob o pélio de “atendimento de ordem judicial”, eis
gue nem mesmo acesso a tais decisdes teve a Impugnante —, ndo possui nenhum lastro legal,
mormente se confrontada com as disposicdes trazidas pela Lei 9.787/99, a qual dispde sobre
os medicamentos genéricos.

49. Assim, se o objetivo do certame é garantir ao ente publico a obtencao do
melhor produto pelo preco mais vantajoso, ndo ha duvida de que, no presente, caso, tal
objetivo encontra-se longe de ser alcangado, prejudicando ndo apenas a Administracdo
Plblica como um todo, mas também desvirtuando por completo todo o conceito inerente as
licitacOes.

50. A proposta mais vantajosa da Administracdo Publica, a prevalecer o quanto

trazido no Edital combatido, sera solenemente desconsiderada, em total prejuizo da

Administracdo Publica. E neste particular, apurado o prejuizo ao erdrio, a quem caberd o

ressarcimento do montante pago a maior decorrente de franco descumprimento a legislacdo
vigente?



51. Tem-se que o estabelecimento de parametros excessivos impede por
completo, com se vé no presente caso, a participagdo de um numero maior de concorrentes
no certame, o que fatalmente pode representar o acolhimento de uma oferta mais onerosa
pela Administracao Publica.

52. Diga-se, nao ha espaco, de acordo com a legislacdo acima trazida, para que a

licitacdo seja restrita ao medicamento “de marca”.

53. E supor o contrdrio ensejaria admitir que o 6rgdo, a revelia da lei e das
determinacdes regulatdrias imperativas, se prestaria a exigéncia da espécie, incompativel com
os dispositivos legais aplicdveis ao caso, os quais estabelecem a Isonomia como Principio
Norteador do certame.

54. Nesse sentido, é certo que a ilegalidade constatada mostra-se insanavel, eis
gue restringe a participacao de potenciais licitantes, frustrando, dentre outros que serdo
amplamente demonstrados, os principios da isonomia e legalidade, assim como a sele¢do da
proposta mais vantajosa; maculando, desse modo, e de forma cabal, os Principios norteadores
da licitagdo, e atraindo sobre o certame uma nulidade absoluta.

55. Nessa linha, remansosa ha muito tempo a jurisprudéncia patria, tanto no
ambito dos Tribunais de Conta, quanto nos Tribunais de Justica, no sentido da ilegalidade da
indicacdo de marcas, nos termos da legislacdo ja exposta, assim como do direcionamento da
licitacdo, por meio de especificacdes que limitem a concorréncia.

RECURSO DE APELACAO E REMESSA NECESSARIA. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER. AUTORA PORTADORA DE OSTEOPOROSE. PRETENSAO AO
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO TERIPARATIDA (FORTEO). Afastada a
preliminar de falta de interesse de agir. Pedido fundado no artigo 196 da
Constituicdo Federal. Responsabilidade solidaria. Sentenca de procedéncia

reformada em parte apenas para determinar que o medicamento

pleiteado podera ser substituido por genérico ou similar, respeitando-se o

principio ativo. Recurso e remessa necessdria ndo providos, com

observacao.

(TJSP - Apelacdo Civel n? 1006685-67.2017.8.26.0565 - 102 Camara de
Direito Publico — Rel.: Des. Marcelo Semer —j. 02/03/2020)

(grifos nossos)

Apelacdo. Acdo de obrigacdo de fazer. Fornecimento de medicamento para

tratamento de ciancer de mama. Pedido julgado procedente na origem.
Pretensdo de reforma. Descabimento. Tema 106 do STJ. Observancia dos

requisitos. Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e



circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente.
Imprescindibilidade do medicamento pleiteado e ineficacia de outros
esquemas de tratamento. Demonstragao da hipossuficiéncia financeira para
custed-lo. Registro do medicamento na ANVISA. Exigéncia de fornecimento

de medicacdo referéncia que, contudo, merece reforma. Proibicdo de

exigéncia de marca. Sentenca reformada em pequena parte, apenas para

permitir a entrega de medicacido genérica/"similar equivalente", desde

gue com 0 mesmo principio ativo e na mesma dosagem pleiteada. Recurso
parcialmente provido.

(TJISP — Apelagdo n. 1017182-85.2021.8.26.0344 — 32 Camara de Direito
Publico — Rel.: Paola Lorena —j. 11/07/2022)

(grifos nossos)

56. Ainda, mutatis mutandis, e corroborando o até aqui trazido:

APELACAO — IMPROBIDADE ADMINISTRATIVA — Fraude em licitacdo —
Aquisi¢ao de conjunto modular infantil e adulto — Evidente direcionamento

do procedimento licitatdrio — Restricio a competitividade — Exigéncias

desarrazoadas quanto as especificacbes técnicas, em especial, o

componente patenteado e que somente poderia ser fornecido pela empresa
ré — Claro favorecimento da empresa contratada — Violacdo aos principios

da legalidade, impessoalidade e moralidade, bem como dano causado ao

erario — Ato improbo configurado tdo somente em face do corréu Carlos

Roberto Rodrigues, responsdvel pela elaboracao do edital do certame, com

a insercdo das exigéncias técnicas restritivas de competicdo — Auséncia de

prova, mesmo que indiciaria, em face do ex-alcaide — Impossibilidade de
reconhecimento de ato improbo tdo somente por ser ele o ordenador de
despesas — Nulidade da licitacdo e, por consequéncia, do contrato firmado

— Impossibilidade de condenacgdo ao ressarcimento do valor total pactuado,
uma vez que o objeto contratado foi entregue — Dano ao erdrio configurado

— Diferenca de valores pagos a contratada em relacdo ao menor valor

ofertado pelos concorrentes — Montante que deve ser ressarcido — Fixacdo

das penalidades nos termos do art. 12, Il, da LIA — Reforma parcial da r.
sentenc¢a — Recurso parcialmente provido.

(TJSP - Apelacdo Civel n20000513-82.2013.8.26.0625 - 62 Camara de Direito
Publico — Rel.: Des. Silvia Meirelles — j. 14/09/2020)

(grifos nossos)

57. Destarte, o que se tem, entdo, é que o Edital, nos termos em que expedido,

implica efetivamente em claro ataque aos Principios da Isonomia, Competitividade nas

licitacoes e Eficiéncia administrativa, eis que possibilita ao Orgio a frustracio da




competicdo, obstando salutar negociacdo de precos em detrimento ao beneficio da
coletividade.

58. Logo, desafiador mesmo seria o ente publico sustentar a manutengao de tal
disposicao, desprovida de minimo amparo legal.

59. E tal atitude suscitaria, por si s6, a necessaria apreciagdao da questdo pelos
orgaos de controle, seja no ambito do respectivo Tribunal de Contas, conforme autorizado
pelo art. 170, §32 da Lei 14.133.2021, seja pelo préprio Poder Judiciario, ante a clara ofensa a
direito liquido e certo da IMPUGNANTE.

VL. CONCLUSAO

60. Destarte, a vista de tudo quanto aqui exposto, REQUER seja recebida a
presente IMPUGNACAO, bem como sejam analisados os pontos nela trazidos, a fim de que se
afaste a antijuridicidade que atualmente macula o procedimento licitatério, julgando-a
totalmente PROCEDENTE e RETIFICANDO O EDITAL para que apresente t3do somente a
descricdio _em conformidade com a Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras

disponibilizada pela ANVISA — sem qualquer referéncia ao Nome Comercial ou Marca, ainda

que por vinculacdao de bula, ou com qualquer outra medida que importe em limitacao da
concorréncia —garantido assim o integral atendimento ao Principio da Isonomia e a Ampla

Concorréncia que devem nortear as Licitacdes da Administracdo Publica, notadamente diante
do melhor entendimento do Direito Patrio aqui amplamente exposto.

61. Outrossim, considerando que a Abertura da Sessdo Publica Eletronica esta
designada para 25/10/2024, REQUER, ainda, seja conferido EFEITO SUSPENSIVO a presente
IMPUGNACAO, adiando-se a referida sessdo para data posterior a solugdo da questdo ora
apresentada, se o caso. Sendo certo que entendimento contrario podera acarretar o iminente
risco de serem considerados invalidos — administrativa ou judicialmente — todo os
procedimentos efetivamente realizados, tendo em vista os apontamentos e razdes aqui
expostos.

Termos em que,
pede deferimento.
S3do Paulo, 15 de outubro de 2024.
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