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Processo: Pregao Eletronico n? 25004 - SMS

Item em analise: Iltem 14 - Formula para nutricdo enteral e oral, polimérica, especifica
para pacientes com Doenga Inflamatéria Intestinal (DII)

Recorrente: NunesFarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Recorrida: Sellene Comércio e Representacgdes Ltda.

Sintese dos fatos

A empresa NunesFarma interpds recurso contra sua desclassificacdo no Item 14,
defendendo que o produto por ela ofertado (Nesh Pentasure IBD), embora classificado
como férmula oligomérica/semi-elementar, deveria ser aceito por apresentar
qualidade superior, registro na ANVISA e respaldo em evidéncias cientificas que
apontariam equivaléncia clinica em relagao as férmulas poliméricas.

A empresa Sellene, declarada vencedora do item com o produto Modulen (Nestlé),
apresentou contrarrazdes, argumentando que o edital foi expresso ao exigir formula
polimérica, requisito ndo atendido pela recorrente, além de sustentar que a especificacao
editalicia possui fundamento técnico-cientifico em diretrizes internacionais atualizadas.

Andlise técnica e juridica
Vinculagao ao edital

O edital, em seu descritivo para o Item 14, exigiu de forma clara “férmula polimérica”.
A recorrente, em seu proprio recurso, reconhece que o produto ofertado é semi-
elementar/oligomérico, o que por si s6 demonstra o nao atendimento ao requisito
essencial.

Nos termos do art. 52 da Lei n? 14.133/2021, a Administracao Publica e os licitantes
estdo vinculados as regras do instrumento convocatério. Admitir proposta que ndo
observe as especificagbes minimas do edital violaria os principios da legalidade,
isonomia, vinculagao ao edital e julgamento objetivo.

Fundamentacdo técnico-cientifica

As contrarrazoes da Sellene apresentam respaldo consistente na Diretriz ESPEN 2023
sobre Nutricdo Clinica em Doenc¢a Inflamatoéria Intestinal, a qual recomenda, com
grau de evidéncia B e consenso de 90%, o uso de nutri¢cio enteral padrao polimérica
como terapia nutricional primaria em DII ativa.

Além disso, o produto Modulen é especificamente formulado para DII, com evidéncias
robustas (>60 estudos clinicos, incluindo no Brasil), comprovando eficicia em remissao
clinica, melhora nutricional e agdo anti-inflamatdria.
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Por outro lado, embora o produto ofertado pela recorrente possua registro na ANVISA,
nao apresenta evidéncias cientificas consolidadas e robustas que sustentem sua
superioridade ou mesmo equivaléncia no tratamento das DII's, além de conter
componentes (como frutose e maltodextrina) que, conforme estudos citados nas
contrarrazoes, podem implicar riscos adicionais a esses pacientes.

2.3. Jurisprudéncia e doutrina

Ainda que haja precedentes admitindo flexibilizacdo quando o produto é “equivalente ou
superior”, tal interpretacao so6 se aplica quando ndo ha descaracterizagdo do objeto. No
presente caso, a diferenca entre formula polimérica (exigida) e formula oligomérica
(ofertada) caracteriza-se como alteracdo de natureza do produto, ndo como mera
variacdo de qualidade.

Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que o recurso interposto pela empresa NunesFarma é
improcedente, visto que o produto ofertado:

e Nao atende ao requisito essencial do edital (ser polimérico);

e Nao possui evidéncias cientificas consolidadas comparaveis as da formula prevista
no descritivo;

o Poderia expor pacientes a riscos adicionais, segundo literatura apresentada;

e Enquanto o produto ofertado pela vencedora (Modulen - Nestlé) esta plenamente
de acordo com o edital e respaldado em diretrizes técnico-cientificas atualizadas.

Assim, opina-se pelo ndo provimento do recurso da NunesFarma, devendo ser mantida a
decisdo que declarou a empresa Sellene vencedora do Item 14.
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