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no-reply <notificacao@licitanet.com.br> 7 de outubro de 2025 as 13:50

AVISO - IMPUGNAGAO AO EDITAL - 100

Sr(a). MUNICIPIO DE SOBRAL/CE (a),

O Processo eletronico n° 100 foi feito um pedido de
IMPUGNACAO pelo motivo abaixo:

Prezados, segue pedido de impugnacao em anexo para os itens
14 e 15.

Aviso Importante: Sua decisdo devera ser feita até 3 (trés) dias
uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do
certame, conforme o § unico do Art. 164 da Lei 14.133/21.

A decisao/acompanhamento sera realizada via sistema no menu
PROCESSOS>>escolher o processo (pregao eletrénico ou
concorréncia)>>clica nos “3 pontinhos ao lado do processo ”
>> VISUALIZAR IMPUGNAGCOES E ESCLARECIMENTOS.

Caso necessite, entre em contato com a nossa Central de Atendimento:
(34) 2512-6500 (opgao 1).
Precisa de suporte? Fale com um de nossos agentes:

Email: fornecedor@licitanet.com.br
Falar por WhatsApp
Nosso horario de atendimento é: segunda a quinta das 8h as 18h e sexta das 8h as 17h.

O(s) arquivo(s) estao disponiveis para download abaixo:

impugnacao_sobral 1759855807 .pdf

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=799fd82e99&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1845342567292087974&simpl=msg-f:18453425672920... 12
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Augusta Silveira <augustasilveira@sobral.ce.gov.br> 7 de outubro de 2025 as 13:53
Para: Licitagao Saude Sobral <licitacao_sms@sobral.ce.gov.br>
Cc: Delano de Sousa Aragao <delanoaragao@sobral.ce.gov.br>

Boa tarde!

Segue pedido de IMPUGNACAO anexado & Plataforma Licitanet referente ao PE 25019-SMS: Aquisigéo de
Medicamentos da Atengao Basica Il destinados as Unidades de Saude da Secretaria Municipal da Saude de Sobral.

Atenciosamente
[Texto das mensagens anteriores oculto]

vl Maria Augusta Silveira Prefeitura de Sobral
Pregoeira Secretaria do Planejamento e Gestao
Central de Licitagdes - CELIC R. Viriato de Medeiros, 1250 - Centro
(88) 3677-1157 CEP.: 62.011.060 - Sobral - CE
PREFEITURA DE e-mail: augustasilveira@sobral.ce.gov.br (88) 3677-1100

SOBR_AL www.sobral.ce.gov.br
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MUNICiPIO DE SOBRAL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ESTADO DO CEARA

Ref.: Pregao Eletronico n°® 100/2025
Processo n° P386616/2024-05

llmo. 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 Gongalves, n°
2247, Agua Verde, Curitiba — PR, CEP 80.250-150, neste ato representada na forma de seu Contrato
Social, vem, respeitosamente, perante Vossa Senhoria, apresentar tempestiva IMPUGNACAO AO

EDITAL, o que faz com fundamento no item 9. do Edital, pelas razdes a seguir expostas.

RAZOES DE IMPUGNACAO
1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

Trata-se de procedimento licitatério que tem por objeto "Aquisicio de Medicamentos da
Atencao Basica Ill destinados as Unidades de Saude da Secretaria Municipal da Saude de Sobral”
(grifou-se), nos termos do item 4 do instrumento convocatério em analise.

No entanto, aps verificar os itens 14 e 15 do Termo de Referéncia, constata-se irregularidade,
de modo que sua manutencdo configura ilegalidade insanavel, motivo pelo qual necessaria sua
retificacdo. Confira-se o descritivo para os itens:

ARBOMNATO DE CALCIO 1.250 MG (EQUIVALENTE A 500 MG
DE CALCIO ELEMENTAR).

i ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: APRESENTACAO COMPRIMIDO 518.000
FRACIOMAVEL DE NO MAXIMO 60 COMPRIMIDOS.
ARBONATO DE CALCIO 1.250 MG (EQUIVALENTE A 500 MG
15 D CAL ZNC ELEREINT AEE). COMPRIMIDO 306.000

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: APRESENTACAD
FRACIONAVEL DE NO MAXIMO 60 COMPRIMIDOS.

Assim, ao observar a descricdao do referido item, na forma em que se encontra, sem apropriada
motivacao, tem-se que esta inadequada a aceitacao de produtos caracterizados como
“ALIMENTOS" no referencial adotado, com ofensa a diversos dispositivos legais e constitucionais, em
especial aqueles contidos no art. 5°, caput, da Lei n° 14.133/2021" e art. 37, caput e inc. XXI, da

T Art. 5° 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 segrega¢do de funcdes, da motivacdo, da vinculacdo 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¢cdes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei
de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).
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Constituicdo da Republica,® ndo obstante a jurisprudéncia consolidada do E. Tribunal de Contas da
Unido sobre o tema.

Explica-se.

Por um equivoco na fase preparatéria do certame, adotou-se como parametro produtos na
categoria de "ALIMENTOS” que sdo incompativeis ao fornecimento de medicamento com o
principioativo indicado. Quanto muito, ha tdo somente uma possivel viabilidade com relacdo a
suplementos existentes no mercado, que ndo sdo capazes de atender a demanda estadual para
atendimento de pacientes enfermos.

2. DA EXISTENCIA DE ILEGALIDADES INSANAVEIS NO EDITAL

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

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

Assim, depois de publicado o instrumento convocatério e transposto o prazo de impugnagdes
e esclarecimentos, ndo se admitem — salvo previsao expressa da lei — quaisquer alteracdes unilaterais
e/ou supressoes aos termos antes afixados. O Edital impde, de forma vinculante, os provimentos a
serem concretizados pela Administracao Publica e pelos particulares.

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

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

2 Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte: (...) XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e alienacdes serdo
contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condi¢des a todos os concorrentes, com
cladusulas que estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitira as exigéncias de qualificagcdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacoes. (Grifou-se).

3 STJ, MS 5.418/DF - 12 S., Min. Demdcrito Reinaldo, DJ, 01.6.1998, p. 24.
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Assim, a modificacao do Edital para corrigir eventuais distor¢oes no procedimento antes
da abertura da sessdao é medida que se impoe, seja em atendimento a pedido de interessado, seja
sponte propria.

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

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

3. DA ILEGALIDADE DA AQUISICAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

O edital da Secretaria Municipal de Saude de Sobral indica que serdo aceitos tanto
medicamentos quanto alimentos para os itens 14 e 15. No entanto, essa aceitacdo é ilegal, pois viola
normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Constituicao Federal.

Diante disso, ressaltamos que a legislacdo sanitaria vigente nao permite que suplementos
alimentares sejam destinados ao tratamento de doencas ou condigoes clinicas especificas. A
ANVISA, por meio da RDC n° 243/2018, estabelece que suplementos alimentares sdo categorizados
como alimentos e ndo podem possuir indicacdes terapéuticas ou alegacdes de tratamento e prevencdo
de doencas.

Além disso, a Lei n® 6.360/1976 € a RDC n° 24/2011 determinam que produtos destinados
ao tratamento de condig¢des clinicas especificas devem ser registrados como medicamentos, estando
sujeitos as normas aplicaveis a sua fabricagdo, comercializagdo e prescricao.

Portanto, a reclassificacdo dos itens mencionados como alimentos ndo apenas contraria a
legislacao vigente, mas também compromete a seguranca do tratamento indicado no ETP. A
aquisicao desses produtos deve ser realizada exclusivamente na categoria de medicamentos,
assegurando conformidade regulatoria e eficacia terapéutica para os pacientes que necessitam dos
tratamentos indicados abaixo:

* Hipocalcemia
* Osteoporose
* Hiperfosfatemia associada a Doenca Renal Cronica

* Pré-eclampsia
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* Eclampsia
A ilegalidade dessa declaragao:

* Suplementos alimentares nao podem ser destinados a prevencao ou tratamento de
doencas, pois, segundo a RDC n° 243/2018 da ANVISA, ndao possuem finalidade
terapéutica.

+ Somente medicamentos registrados na ANVISA podem ser utilizados para essas finalidades.

Essa alegacdo representa um erro grave, pois desrespeita mais uma vez as legislacoes
vigentes da ANVISA e afronta a Constituicao Federal de 1988, que garante o direito a saude por
meio do fornecimento de insumos eficazes.

4. DA INCOMPATIBILIDADE COM O OBJETO DO EDITAL

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

O principio da vinculagdo 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 € a aquisicdo de medicamentos, nao se pode permitir a inclusao de
produtos que nao tenham registro como medicamento na ANVISA para os itens 14 e 15, sob
pena de afronta ao principio da legalidade.

A substituicdo de medicamentos por suplementos alimentares compromete a
eficiéncia do servico publico de satide, pois os suplementos nao 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.

5. DA VIOLAGCAO DO DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE

A Constituicao Federal de 1988, em seu art. 196, estabelece que:
"4 saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que

visem a redugdo do risco de doencas e ao acesso universal e igualitdrio as acoes e servigos para sua
promogdo, protecdo e recuperagdo.”
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Dessa forma, a administracdo publica tem o dever de fornecer medicamentos eficazes,
assegurando que a assisténcia farmacéutica cumpra sua finalidade de garantir a recuperacao da
saude dos pacientes.

5.1 SUPLEMENTOS NAO GARANTEM O DIREITO A SAUDE

O fornecimento de suplementos alimentares em substituicdo a medicamentos representa uma
grave ameaga ao direito a saude, pois esses produtos ndo possuem registro de eficacia
terapéutica na ANVISA.

Ao permitir essa pratica, a administracdo publica esta deixando de cumprir sua obrigacao
constitucional, colocando pacientes em risco ao oferecer um produto que nao garante o tratamento
adequado de suas condi¢oes de saude.

5.2 LEI N° 8.080/1990 (LEI ORGANIDA DA SAUDE) - ART. 6° E ART. 19-0

A Lei Organica da Saude define que o SUS deve fornecer medicamentos, insumos e
equipamentos essenciais para a promocao da saude e tratamento de doencas.

« O art. 6°, inciso |, alinea "d", determina que a assisténcia terapéutica integral do SUS deve
incluir medicamentos e insumos essenciais, sem mencionar suplementos alimentares.

« O art. 19-0 reforca que a dispensacdo de medicamentos pelo SUS deve seguir critérios
estabelecidos pelo Ministério da Saude e obedecer ao principio da integralidade.

Com base na Nota Técnica Conjunta n° 251/2024 do Ministério da Saude, é evidenciado que o
SUS deve adquirir o Carbonato de Calcio apenas na forma de medicamento e ndo como
suplemento. Ela também destaca que a suplementacdo de célcio no SUS ocorre como parte da
assisténcia farmacéutica e da RENAME, o que exclui qualquer possibilidade de aquisicio de
suplementos alimentares.

Conclusao: Como suplementos nao sao considerados medicamentos ou insumos
essenciais, sua aquisicao pelo SUS nao tem amparo legal, conforme evidenciado abaixo:

1) Suplementos nao sao medicamentos e nao podem ser usados para tratar doencas (RDC
n° 243/2018).

2) O SUS so6 pode distribuir medicamentos e insumos essenciais (Lei n° 8.080/1990).

3) Os suplementos alimentares nao fazem parte da RENAME, enquanto os medicamentos
equivalentes sim (Portaria GM/MS n° 3.048/2022).

4) A Nota Técnica Conjunta n° 251/2024 reforca que o SUS deve adquirir apenas a versao
medicamentosa do Carbonato de Calcio.
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A Portaria GM/MS n° 3.047/2022 estabelece que a aquisicdo de medicamentos pelo SUS
deve seguir critérios rigorosos de eficacia, seguranca e necessidade clinica.

Art. 2°: "A selecdo e incorporagdo de medicamentos no SUS devera ser baseada em evidéncias
cientificas de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto economico.”

Como nao ha evidéncias cientificas que justifiquem o uso de suplementos alimentares para
tratar doencas, a sua aquisicao pelo SUS é ilegal, pois viola os critérios de incorporagao de
medicamentos estabelecidos pelo Ministério da Saude.

6. 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 ndo o sao.

Frise-se que o Edital, em diversos momentos, deixa clara a finalidade do certame, especialmente
na descricao de seu objeto: a aquisicdo de medicamentos.

Ademais, considere-se que todos os medicamentos disponiveis para o principio-ativo indicado
nos itens 14 e 15 Carbonato de célcio 1250 mg (Equivalente 500 mg de Calcio Elementar) estdo
relacionados na lista de precos madximos de medicamentos por principio ativo disponibilizada pela
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED (ANVISA).

Referida lista pode ser facilmente consultada por Vossa Senhoria no sitio eletrénico da ANVISA:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.

Sobre o principio-ativo carbonato de célcio, sédo os seguintes medicamentos registrados:
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510612060048104 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST LAM AL/PAP X 8
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
[r_l“ Liberado
510612060048204 ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 750 MG COM MAST CT LAM AL/PAP X 96
(GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA)
M 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)
Ii Liberado
528112070014804 GASTROFTAL (178+ 185+ 230) MG / 5§ G PO EFEV CT ENV AL
(PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A) PLAS X 50(SABOR ABACAXI)
Ip_l‘_ Liberado
528112070015004 GASTROFTAL (178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL
(PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A) PLAS X 50 (SABOR LARANJA)
[ Liberado
542515100000304 NESH CALCIO 1.250 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
(NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 60
L,ﬁ Liberado
542515100000404 NESH CALCIO 1.250 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
(NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 200
[i 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)
E Liberado
540412070004404 KOLLANGEL TABS (159,9 + 208,9 + 231,5) MG COM MAST CT FR
(NATULAB LABORATORIO S.A) PLAS X 56(SABOR MENTA)
[ 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)
Ii Liberado
532412070008203 FONTICAL 1250 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
(SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA) 1020 (EMB HOSP)
O Hosp. ul_ibemdo
504614010018714 GASTROL 185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS
(BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA) TRANS X 20
[iLiberado
504614030020203 GASTROL 185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS
(BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A) TRANS X 200
Ii Liberado
576720070076417 OSCAL 500 500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
(SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.)
|+ Liberado
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Como se vé, apenas essas marcas acima listadas poderdo ser comercializadas como
medicamentos, como requer o Poder Publico na presente licitagao.

Produtos que apenas apresentem o principio-ativo requerido em sua composicao 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
condicBes 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 alegacdes permitidas para o suplemento
com célcio, respectivamente (https://bit.ly/2KNFrV8). E possivel que haja suplemento e
medicamento contendo a mesma concentracdo de calcio por unidade posoldgica, mas
apenas o medicamento podera ter indicacdo 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
cidaddos que se encontrem acometidos de determinada moléstia. Os suplementos alimentares,
qguando muito, servem apenas para reforcar a saide 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 relagao a um suplemento alimentar:

Medicamento Alimento

O principio ativo é testado em seu produtor
Controle de e novamente na empresa fabricante do
Origem e medicamento, sendo aceita as matérias
Qualidade do primas cuja especificacdo esteja de acordo
com pardmetros de pureza e auséncia de
contaminantes conforme farmacopeias.

Via de regra apenas o certificado
de analise do produto é utilizado
como parametro de qualidade,
ndo havendo reteste na empresa

Principio Ativo produtora do suplemento

alimentar.
A linha de producdo é higienizada e
Controle de sanitizada através de processo estudado, A validacdo de limpeza das
Contaminacao validado e monitorado. Essa prdtica impede | linhas de producdo de alimentos
Cruzada a mistura durante a fabricacdo em ndo é mandataria.

equipamentos compartilhados.
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Controle de O processo de fabricagdo é validado e A validacdo do processo de
Processo monitorado lote a lote. fabricacdo ndo é mandatoria.

Além da Licenca Sanitdria o fabricante de
medicamento precisa estar aprovado e
certificado nas Boas Prdticas de FabricacGo

Certificacdo de
Boas Praticas de

Apenas a Licenca Sanitdria é
necessdria para o funcionamento
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Eficacia do ! ' '
Produto

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

Tendo este cenario como premissa, passa-se a analise técnica da imprescindibilidade do
Registro na ANVISA como medicamento para os itens 14 e 15 do Termo de Referéncia.

Assim, por medida de realidade e razoabilidade, a readequacao dos parametros adotados pela
aceitacdo de "ALIMENTOS” é medida de direito que se impde no caso concreto, como restara
demonstrado ao final da presente impugnacéo.

7. DA VIOLACAO AS NORMAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA)

E importante ressaltar que o medicamento Carbonato de Calcio 1250 mg (Equivalente 500 mg
de Calcio Elementar) é utilizado para tratar diversas patologias, é indicado no tratamento e prevenc¢do
da osteoporose, tratamento de hipocalcemia e hiperfosfatemia em pacientes com insuficiéncia renal
grave ou associada a hiperparatireoidismo.

Visto que suplementos alimentares ndo podem conter indicagdes terapéuticas, muito menos
dizer que servem para tratar, curar ou prevenir doencgas. Portanto a aquisicdo de produtos

caracterizados como “alimento” perante a ANVISA para os itens 14 e 15, é totalmente ilegal.

Conforme se da a leitura que o objetivo seria a aquisicdo de medicamento, com o principio
ativo Carbonato de Calcio 1250 mg (equivalente 500 mg de calcio ++).
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A RESOLUCAO RDC N° 243, DE 26 DE JULHO DE 2018, que disp&e sobre os requisitos sanitarios
dos suplementos alimentares, define “suplemento alimentar” em seu Artigo 3°, item VII — “suplemento
alimentar: produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a
SUPLEMENTAR A ALIMENTACAO DE INDIVIDUOS SAUDAVEIS com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados” (GRIFO NOSSO).

De acordo com a RESOLUCAO RDC N° 24, DE 14 DE JUNHO DE 2011, que dispde sobre o
registro de medicamentos especificos, Art 5°, se enquadra como MEDICAMENTO ESPECIFICO: “XII -
medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou
associados entre si, para uso oral, COM INDICAC()ES TERAPEUTICAS BEM ESTABELECIDAS E
DIFERENTES DAS ALEGACGES ESTABELECIDAS PARA SUPLEMENTOS ALIMENTARES” (GRIFOS
NOSSOS).

Além das resolugdes da ANVISA, até mesmo a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal fiscalizou
lojas de suplementos alimentares e alerta que “suplementos néo tratam nem previnem doencas. E
proibido conter indicacoes terapéuticas ou medicamentosas nos rétulos” (GRIFOS NOSSOS).

Nada obstante, a propria Secretaria de Saude do Distrito Federal diz que os “suplementos
alimentares sdo produtos destinados a pessoas saudaveis. Apesar da forma farmacéutica de
apresentacdo em capsulas, comprimidos, liquidos e em forma de pd e gel, os produtos ndo sdo
medicamentos. Ou seja, suplementos nao tratam, nao previnem e nao curam doencas. Conter
indicacoes terapéuticas ou medicamentosas em seus rotulos é proibido por lei” (GRIFOS
NOSSOS).

Resta claro a total ilegalidade do ato de permitir a aquisicao de alimentos para os itens 14 e 15,
visto que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), deixa explicito que suplementos
alimentares ndo devem ser utilizados para tratar pessoas que necessitam do tratamento e prevengao
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/quest/w/viqil%C3%A2ncia-sanit%C3%A1ria-do-df-e-
anvisafiscalizamlojas-de-suplementos-alimentares-na-asa-sul

Ainda obstante, demonstraremos a seguir que suplementos alimentares deixam claro em seu
rétulo que ndo sdao medicamento 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. Exemplo
disso é o "ALIMENTO" IMECALCIO 1250 fabricado pela NUTIVIT, o rétulo do produto ja deixa claro que
nao é um medicamento:

ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO.
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O produto IMECALCIO 1250, como os demais alimentos sequer possuem bula, pois ndo ha indicagdo
terapéutica para essa classe:

nutivit.com.br;

o L4
PAGINA INICIAL PERFIL DO FUNDADOR A EMPRESA Nnutl\/lt PRODUTOS NOTICIAS FALE CONOSCO

Imecalcio 1250

CODIGO DE BARRAS(EAN): 7.898.964.832.101
REGISTRO ANVISA: ISENTO DE REGISTRO CONFORME RDC 27/2010

| ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO. |

NAO EXCEDER A AO DIARIA DE
INDICADA NA EMBALAGEM.

| MANTENHA FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. |

PRINCIPAIS MINERAIS

Minerais

Cailcio: Auxilia na formagao e manutengao de ossos e dentes, na
coagulagdo do sangue, funcionamento muscular, no processo de divisdo

celular e no metabolismo energético.

INFORMRAGCAO NUTRICIONAL
por porcao de 1,u25 g (1 comprimido)

Quantidade por por¢ao Pt o

Calcio

Nao contém quantidade significativa de val ico, carboidratos,
gorduras trans,, fibra alimentar e sodio.

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS INGREDIENTES: Carbonato de calcio (célcio), Antiumectante (estearato de magnésio,
dioxido de silicio - INS 551 e fosfato tricalcico - INS 341 iii), Estabilizante
(croscarmelose sédica - INS 468 e Polivinilpirrolidona - INS 1201), Agente de massa
B . (celulose microcristalina - INS 460i), Veiculo (amido) e Glaceante (dcido estearico - INS
Carbonato de calcio 1250 mg 570).

(Equivalente a 500 mg de calcio elementar)

=
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O calcio auxilia na formacao e manutencao de ossos e dentes, na coagulacao do
sangue, funcionamento muscular e neuromuscular, no processo de divisao
Uso Oral celular e no metabolismo energético.
Uso adulto e pedidtrico ADVERTENCIAS: ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO.
Peso Liquido Contém NAO EXCEDER A RECOMENDAGCAO DIARIA DE CONSUMO INDICADA
85,59 2 NA EMBALAGEM. MANTENHA FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

5

Produto dispensado de registro conforme RDC n°. 27/10.

ANnutivit
‘ INDUSTRIA

comprimidos BRASILEIRA

O site e rétulo sdo categéricos em afirmar: “ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO".

N&do por acaso o produto Nesh Calcio 1.250 mg caracterizado como medicamento, é
amplamente usado pela Secretaria de Saude do Estado de Rio de Janeiro, Prefeitura Municipal do Rio
de Janeiro, Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo e seus respectivos 6rgaos vinculadas a ela,
ICESP, Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina de S&o Paulo, entre outros renomados 6rgaos,
que realmente se preocupam com a necessidade dos pacientes enfermos.
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8. DO PLENO ATENDIMENTO DO PRODUTO NESH CALCIO AOS CRITERIOS TECNICOS E
OBJETIVOS PARA O ATENDIMENTO A DEMANDA INDICADA

Como se vé, o medicamento apresentado pela impugnante NUNESFARMA atende a todos
os requisitos técnicos na composicao de seu produto para o pleno atendimento ao objeto do
Edital e o descritivo do item, o que é de interesse da Administracdo Publica a partir de seus principios
basilares.

Destarte, do que se depreende dos requisitos editalicios ora postos, o Unico critério
supostamente a ser atendido, por mero desencontro ou falta de informacdes no que concerne ao
tema, ja suficientemente explorado e exposto nas presentes razdes, seria o fato da aceitacdo de
alimentos para os itens 14 e 15, em total desencontro com o instrumento convocatorio. Assim como,
total violagdo as normas e recomendacdes da ANVISA para o item indicar equivocadamente a
aceitacdo de alimentos. Além disso, no que se refere as especificacdes do produto.

Como ja demonstrado de forma clara e objetiva, a partir da doutrina especializada e dos demais
documentos encaminhados ao conhecimento deste llustre Pregoeiro conjuntamente a presente, ndo
ha motivos para aceitar produtos caracterizados como “Alimento” no certame, em completo prejuizo
do interesse publico e do carater competitivo do procedimento licitatério e a concorréncia, como um
todo.

9. 0 MEDICAMENTO CARBONATO DE CALCIO 1250MG (EQUIVALENTE 500 MG DE CALCIO
ELEMENTAR)

O produto solicitado para os itens 14 e 15 é medicamento na forma de comprimido 1250mg,
inserido na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (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 célcio.

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, como 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 é 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
croénica e no hipoparatireoidismo. Nesta ultima condigao, bem como para ra-
quitismo, osteomalacia e prevengao de fraturas na osteoporose, os protocolos
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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 % 3. 4.8.33

« Tratamento e prevencgao de deficiéncia de calcio.

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

e Prevencdao de pré-eclampsia com risco elevado de hipertensao e ingestao
pobre em célcio.

Contraindicacoes 2 3-8 33

« Hipercalcemia.

e Cilculo renal.

« Hipofosfatemia.

Adultos

Tratamento e prevengao da deficiéncia de calcio

« 1 a2 g/dia, por via oral, dividido a cada 6 a 8 horas, junto de refei¢oes.

Tratamento de hiperfosfatemia associada a doenga renal crénica ou hiperparati-

roidismo secunddrio

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

Prevencgao 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 Calcio (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.

Por outro lado, produtos caracterizados como suplemento alimentar, por exemplo: o produto
(“IMECALCIO 1250MG/NUTIVIT") que jamais podera ser aceito, pois ndo se enquadra na definicdo de
medicamento, mas quando muito, um suplemento alimentar.

Assim, requer-se a revogacao ou suspensao do edital, 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 populagdo, 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 populacao.

E nessa realidade que, novamente, se reforca a necessidade de se realizar pesquisa de precos
que considere essa realidade, sob pena de prejuizo aos fornecedores idoneos dos medicamentos.
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9. DA VIOLAGCAO A RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE

Nada obstante, guiado pelo principio da proporcionalidade, o Administrador, ao aplicar o
direito, deve considerar os valores inerentes a administracao 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 disporse
de forma pouco diversa. Ora, o que é totalmente razoavel 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 nao a entendeu razoavel. (...) Poder3, isto sim, e até mesmo
devera controlar os aspectos relativos a legalidade da conduta, ou seja, verificar se estao
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 violagdo a razoabilidade decorre de
exigéncia manifestamente inexequivel para medicamentos a base do principio-ativo indicado para os
itens 14 e 15 do Termo de Referéncia, em beneficio de fornecedores que, equivocadamente, e
contrariamente ao interesse publico e objeto do certame, irdo propor produtos que nao se enquadram
na categoria de medicamentos, o que representara um risco aos pacientes que dele necessitam,
de maneira geral. Destarte, de modo complementar, o principio da proporcionalidade.

> em matéria de licitacdes, o principio da

Ainda, de acordo com Margal Justen Filho,
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 selecdo da proposta mais
vantajosa e a discricionariedade é mais intensa por ocasido da confeccdo do ato convocatério e as

escolhas da Administragdo Publica deverdo ser norteadas pelo Principio da Proporcionalidade.

A razoabilidade, em primeiro lugar, se insere dentro do controle da legitimidade do exercicio
das competéncias administrativas. Relativamente a aplicacdo da lei em cada caso, o principio da
razoabilidade € 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 licoes de Celso Antonio Bandeira de Mello,
preceitua que as competéncias administrativas somente podem exercidas validamente ao que seja

4 Manual de Direito Administrativo. Editora Limen Juris. 2003, Rio de Janeiro, paginas 23 e 24.
> Comentdrios a Lei de Licitagées e Contratos Administrativos. 112 ed. S&o Paulo: Dialética, 2005, paginas 51 e 52. ©
Curso de Direito Administrativo, 142 ed., Malheiros, p. 91-93.
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realmente demandado para o cumprimento da finalidade de interesse publico a que estdo atreladas e
"os atos cujos conteldos ultrapassem o necessario para alcancar o objetivo que justifica o uso da

competéncia ficam maculados de ilegitimidade”.®

E razoavel e proporcional sempre ampliar a concorréncia e, por consequéncia, a
proporcionalidade do certame, eis que a ampliagdo deve ser privilegiada em relacdo a restricdo em
matéria licitatéria, dado o interesse publico envolvido.

Logo, diante das exigéncias inadequadas acima verificadas, e pelas razdes supra expostas,
necessaria a adequacao do Edital de modo a ndo prejudicar injustamente as empresas participantes
do certame que detém produto registrado como MEDICAMENTO, devidamente regularizados pela
ANVISA.

10. CONSIDERAGCOES FINAIS

Com base nas normas expostas exaustivamente acima, a aquisicdo e distribuicdo de
suplementos alimentares pelo SUS é ilegal pelos seguintes motivos:

A Lei n° 8.080/1990 restringe a assisténcia farmacéutica a medicamentos essenciais,
excluindo qualquer possibilidade de aquisicao de suplementos. Assim como, A RENAME lista apenas
o Carbonato de Calcio e o sulfato de zinco como medicamento, proibindo sua compra como
suplemento.

A Portaria GM/MS n° 3.047/2022 exige comprovacao de eficacia terapéutica para
aquisicdo de medicamentos pelo SUS, critério que os suplementos nao atendem. A Constituicao
Federal garante o direito a saude, e o fornecimento de suplementos alimentares no lugar de
medicamentos compromete esse direito.

Portanto, a aceitacao de suplementos alimentares nos itens 14 e 15 da licitacao é ilegal e
deve ser imediatamente retificada.

Caso essa decisdo nao seja retificada, a empresa podera tomar as seguintes medidas de realizar
uma denudncia formal a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre a ilegalidade da
aquisicao de suplementos alimentares para uso em pacientes do SUS. Tendo em vista que o

medicamento é amplamente distribuido na UBS (farmacia ambulatorial) e nos hospitais
atendidos pela Como também comunicar o Ministério Publico e o Tribunal de Contas, visando
assegurar a conformidade com a legislacdo sanitaria e a correta aplicacdo dos recursos publicos.

11. PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se seja a presente impugnagdo recebida, conhecida e provida
integralmente, para que, ao final, seja promovida a alteracdo do Edital em epigrafe e, no mérito, sejam
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promovidas as alteragdes no instrumento convocatorio relativamente aos itens 14 e 15 do Termo de
Referéncia, com o objetivo de garantir seguranca juridica, bem como uma competicao sadia e, ainda,
uma contratacdo exequivel para todas as partes, sendo dever da Administragdo realizar exercicio de
autotutela para atender a lei, sugerindo-se, neste aspecto, seja reavaliado a aceitacio de
“Alimentos” para os itens, de forma que se possa fornecer somente produtos caracterizados como
medicamento, que possuem indicagdo terapéutica, de acordo com as normas da ANVISA, bem como
nos termos da Lei n° 14.133/2021 nas condi¢cdes estabelecidas pelo Edital, sem a oferta de
suplementos ou com onerosidade excessiva sobre os particulares.

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

Curitiba, 07 de outubro de 2025.

Assinado de forma digital por JOAO VITOR DOS

JOAO VITOR DOS SANTOS MOREIRA:09896841993
DN: ¢=BR, 0=ICP-Brasil, ou=Certificado Digital PF
SA NTOS A1, ou=Videoconferencia, ou=37644555000186,

ou=AC SyngularlD Multipla, cn=JOAO VITOR

MOREIRA:0989684 1993 D0s SANTOS MOREIRA:09896841993

Dados: 2025.10.07 13:32:14 -03'00"

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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