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MUNICIPIO DE REGISTRO

DIRETORIA GERAL DE ADMINISTRA(;Z\O

Rua José Antonio de Campos, n® 250 — Centro, Registro/SP
licitacao@registro.sp.gov.br

Ref.: Pregao Eletronico n° 77/2023
Processo n°® 354/2023
Recurso administrativo

llma. Sra. Autoridade responsavel pelo certame,

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 75.014.167/0001-00, sediada a Rua Almirante
Goncalves, 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, pelas razdes a seguir expostas.

RAZOES RECURSAIS

1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS

Trata-se de procedimento licitatorio que tem por objeto "REGISTRO DE PRECOS PELO
PERIODO DE 12 (DOZE) MESES, PARA AQUISICOES FUTURAS DE FORMULAS INFANTIS, DIETAS PARA
USO ENTERAL/ORAL E SUPLEMENTOS ALIMENTARES DESTINADOS AO USO DE PACIENTES DO
MUNICIPIO DE REGISTRO/SP COM PRESCRICAO MEDICA", nos termos do item 1.1 do instrumento
convocatério em analise.

Nesse contexto, a Recorrente NUNESFARMA participou do procedimento para concorrer ao
item 02 do Termo de Referéncia, cujo descritivo é o seguinte:

030.07.04090 - Alimento para nutricdo enteral/oral polimerica , nutricionalmente completa e
balanceada, normocalorica e normoproteica em pd, especifica com TGBeta2, vitaminas e
2 minerais para promover a manutencdo ou recuperacio do estado nutricional nas doencas 300 KG ABERTA
inflamatorias intestinais. Isenta lactose e gliten. Embalagem de 400 a 800 gramas. Registro
no Ministério da Saude/ANVISA.
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Assim, a Recorrente participou regularmente do certame ofertando produto que atende a
absolutamente todos os parametros exigidos pelo descritivo do item, sendo as especificagdes de seu
produto: a) alimento para nutricdo enteral/oral; b) oligomérica (equivalente ou superior a
polimérica nas DllIs); c) nutricionalmente completa e balanceada; d) normocalérica; ) normoproteica;
f) em po; g) especifica com TGF-B2; vitaminas e minerais para promover a manutencao ou recuperagao
do estado nutricional nas doencas inflamatorias intestinais; h) isenta de lactose; i) isenta de glutem;
embalagem de 400 gramas; j) registro no Ministério da Saide/ANVISA.

Frise-se que, ainda que seu produto atenda perfeitamente aos requisitos técnicos para o
atendimento da finalidade do certame para o item, a disposicdo relativa a exigéncia de formulacao
polimérica seria, em tese, um Obice a sua participagdo, o que nao corresponde a realidade.

Mesmo assim, ciente de que sua proposta atendia integralmente aos termos do Edital e
respectivo Termo de Referéncia, considerando que seu produto é nutricionalmente superior aquele
apontado como referencial no Termo de Referéncia, a Recorrente NUNESFARMA participou do
Pregao, ofertando produto que atende perfeitamente a finalidade do item: o Nesh PentaSure
IBD: uma férmula modificada para nutricao enteral e oral, normocalérica e /normoproteica na diluicdo
padrdo, isenta de lactose e gluten. Contém TGF-B2 em sua composicao, contribuindo para agédo anti-
inflamatdria e reparadora da mucosa intestinal, sendo altamente especializada para o tratamento
de pacientes com Doenca de Crohn.'

' Confira-se conforme site da fabricante: <Nesh Pentasure IBD — Nunesfarma (neshlab.com.br)>.

PAU LO Assinado de forma

digital por PAULO

ANDREI ANDREI

BARAUS:033119049

BARAUS:03 40
Dados: 2024.01.19

311904940 135505 -0300


https://neshlab.com.br/nutricao/pentasure-ibd/

Rua Almirante Gongalves, 2247
Curitiba. PR. Brasil

Cep: 80250-150

Fone: +55 41 2141-4100

Cel: +55 41 99214-4100

Nuneslarma cre 5 DeTI0%r

DESDE 1980

A dieta é formulada exatamente para manutencdo e recuperacao do estado nutricional de
pacientes com doengas inflamatdrias intestinais como a Doenca de Crohn e retocolite ulcerativa, sendo
altamente recomendado para o tratamento de tais doencas.

Assim sendo, tendo participado regularmente da sessdo publica de lances, foi ilegalmente
desclassificada por motivo ilegal, inexistente no instrumento convocatério ou Termo de
Referéncia. Veja-se:
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DESCLASSIFICADA: A dieta ofertado

2273 e oligomeérica e ndo polimerica B
conforme solicitagdo no descritivo.

HAVE TE 03

M4 TE 032

105 TE 07

VIERI TE 0

Em suma, a desclassificagdo acima colacionada motiva a ndo aceitagdo do produto Nesh
Pentasure IBD em razao de suposta ndo conformidade da marca ao instrumento convocatério para o
item em questao, o que, respeitosamente, ndo corresponde a realidade, considerando a finalidade do
item, as disposicOes existentes em edital, bem como as circunstancias do caso, conforme adiante
demonstrado. A aplicacdo da Lei n° 14.133/2021, pautada pelo principio da legalidade dos atos
administrativos, devera observar rigorosamente o principio da ampla concorréncia, restringindo-se
sua aplicagdo somente em hipéteses excepcionais exigidas na prépria lei, o que ndo se verifica no
caso concreto.

2. DO PLENO ATENDIMENTO DO PRODUTO AO ITEM

Da leitura do Edital e seu Termo de Referéncia para o item 02, resta claro que o que se objetiva
€ a aquisicao de dieta para tratamento de pacientes que sofrem com a Doenca de Crohn. Esta é a
finalidade precipua do certame para o item.

Para tanto, como ja exposto, a dieta Nesh Pentasure IBD é uma nutricdo completa especializada
para os casos de Doencas Inflamatdrias Intestinais, permite a recuperagdo do estado nutricional e
contém os aportes necessarios para a melhora do paciente com doenca inflamatoria intestinal, Doenca
de Crohn e ma absorcdo. Além disso, contém TGFb2, que contribui na acdo anti-inflamatoria e
reparadora da mucosa intestinal.

PAULO Assinado de forma

digital por PAULO

ANDREI ANDREI

BARAUS:03311904
BARAUS:03 940

Dados: 2024.01.19

311904940 13:55:26 -03'00'



L
0
"))

—

Rua Almirante Gongalves, 2247
Curitiba. PR. Brasil
Cep: 80250-150

Fone: +55 41 2141-4100
Cel: +55 4] 992]4—4100

m Nuneslarma . % o)

DESDE 1980

A Recorrente, na condicdo de licitante para o presente certame, participa de boa-fé da
competicdo na justa expectativa de vencé-la, pois ofereceu o melhor preco para o item com um
produto de exceléncia nutricional.

Ha, na verdade, elementos que indicam que o produto ora ofertado é superior a marca
indicada no Termo de Referéncia para a finalidade proposta, implicando melhor custo-beneficio.

Frise-se, ainda, que o principal componente da dieta que auxilia na acdo anti-inflamatoéria e
reparadora da mucosa intestinal é o fator de crescimento transformador 2 (TGF-B2), presente no
produto Nesh Pentasure IBD.

Para quem é indicado Nesh Pentasure IBD

Pacientes com Doenga Inflamatoria intestinal, como Doenga de Crohn e Retocolite
Ulcerativa ,alem daqueles que necessitam de nutricdo com TGF-B2, proteina que

contribui para agéo anti-inflamatoria e reparadora da mucosa intestinal.

Assim, considerando que o produto ofertado pela Recorrente atende a absolutamente
todos os parametros técnicos exigidos pelo Edital e pela comunidade cientifica internacional
para o item, em sua finalidade precipua, bem como a inexisténcia de qualquer previsdo editalicia que
disponha sobre outras condi¢des restritivas da dieta, outra conclusao ndo é possivel sendo a de que
o produto Nesh Pentasure IBD atende a todos os critérios técnico-nutricionais do certame e que a
proposta da Recorrente NUNESFARMA foi indevida e ilegalmente desclassificada, sendo
claramente desproporcional e ilegal, consequentemente, devendo o presente recurso ser admitido e
acolhido, pois detém expressivamente o melhor prego, dentre todos (condigdo proporcionada pela
oferta do detentor da marca) e é nutricionalmente superior em relacdo a concorréncia.

3. DA SUPERIORIDADE DO NESH PENTASURE IBD EM RELACAO A CONCORRENCIA — A
EQUIVALENCIA DAS FORMULACOES POLIMERICA E OLIGOMERICA

Além disso, o produto Nesh Pentasure IBD se apresenta superior em relacdo a sua
concorréncia, ndo apenas em sua formulagdo (adiante explorada), mas também em outros aspectos
descritos no Edital, ja que detém em sua distribuicdo caldrica um maior indice de proteinas (16%),
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derivadas da proteina do soro do leite (whey); uma menor porcentagem de gorduras (40%); e ainda é
livre de sacarose ou colesterol e conta com o sabor baunilha, que o torna mais palatavel aos pacientes.

Assim, visando o carater proteico, o Nesh Pentasure IBD se revela um produto superior as
préprias especificacdes indicadas no descritivo do Termo de Referéncia para o referido item e mesmo
em relacdo ao produto "Modulen” para a finalidade em questao, ja que é caracteristica dos pacientes
com DIl necessitarem de uma maior ingestao de proteinas.

Veja-se, no quadro comparativo abaixo ilustrado, as caracteristicas dos produtos “Modulen” e
Nesh Pentasure IBD e suas diferencas resumidas:

Nutrientes Pentasure IBD Modulen
Distribui¢do calorica 44% CHO | 16% PTN | 40% LIP 44% CHO | 14% PTN |42% LIP
Apresentacao Lata 400g Lata de 400g
Capacidade colher-medida 10g 8,3g
Rendimento 2 litros 2 litros
Complexidade de macronutrientes Con té:l;ftcr’)nl:;lr“::lisada Apenpt;)sI :‘;r;::ada
1,0 kcal/ml 1,0 kcal/ml

Densidade energética

Carboidratos
Lactose
Proteinas

Normocalérica
Normoglicidica
Isento
Normoprotéica

Normocalérica
Normoglicidica
Isento
Normoprotéica

TGF-B2 Contém Contém
Gorduras Hiperlipidica Hiperlipidica
Colesterol Isento Contém
Fibras Isento Isento
Sodio Hiposodica Hiposodica
Osmolaridade Hipotdnica Hipertnica
N¢ de Registro n* 6.7475.0002.001-2 n® 4.0076.1778

E entendimento pacifico e consolidado no meio da Nutricdo que os pacientes acometidos por
Doencga Inflamatodria Intestinal necessitam de mais proteinas para a devida recuperacao do estado
nutricional. Ndo se pode ignorar o fato de que, para o paciente em fase ativa, cuja prevaléncia de
desnutricdo é alta, este macronutriente fard toda a diferenca em seu tratamento. Assim, uma
porcentagem superior de proteinas hidrolisadas do soro de leite é ainda mais benéfica. Sendo,
consulte-se a competente comissao técnica, para diligéncias e esclarecimentos, que atestara o que
aqui se afirma.

O Nesh Pentasure IBD conta com proteinas hidrolisadas, que possuem um mecanismo de
transporte de captacao a permitir uma melhor absorcado intestinal em relagé@o as proteinas inteiras, ou
seja, sdo como que proteinas ja "pré-digeridas”, facilitando o tratamento pelo organismo do paciente
que sofre das doencas inflamatdrias intestinais, como a Doenca de Crohn, sendo tal formula
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frequentemente utilizada na pratica clinica para individuos com suspeitas de intolerancia
gastrointestinal ou ma-absorcao.

Ademais, o produto também possui elevado teor de Leucina no aminograma quando
comparado ao caseinato, fato que favorece a reabilitagdo muscular.

@41 00% Proteina Hidrolisada do Soro do Leite

\> Apresenta excelente digestibilidade e absorcdo otimizando a
adequacao nutricional;

\’ Elevado teor de Leucina no aminograma quando comparado ao
caseinato, fato que favorece a reabilitacdo muscular;

Assim, o fato de uma nutricdo ter proteinas hidrolisadas oriundas do soro do leite
representa superioridade em relacao as dietas que contam com proteinas derivadas do
caseinato de potassio (como o "“Modulen”), sendo elas hidrolisadas ou parcialmente hidrolisadas,
considerando-se a utilidade e os potenciais efeitos de tais composi¢des para um produto destinado
precipuamente ao tratamento da Doenca de Crohn ou similares.

No que se refere aos associados a protecdo da inflamacgao intestinal, a Tabela 6.4.2 "Valor
Nutricional de Proteinas Chave” do manual de referéncia para produtos de soro de leite e lactose dos
EUA, elaborado pelo Conselho de Exportacdo de Lacteos dos EUA, a proteina do soro do leite (whey)
apresenta um valor biolégico maior que a caseina e outras fontes de proteina.’

VALOR BIOLOGICO: whey = 104; caseina = 77

TAXA DE EFICIENCIA PROTEICA: whey = 3,2; caseina = 2,5

UTILIZACAO DA PROTEINA LiQUIDA: whey = 92; caseina = 76

Nesse sentido, Sprong; Schonewille e Van Der Meer (2010) avaliaram o efeito protetivo
intestinal do whey protein hidrolisado, comparando o uso de 3 diferentes fontes de proteina —
caseinato; whey protein; ou caseina + treonina e cisteina — em dietas de ratos que sofreram inducao
de inflamacao intestinal. Segundo os autores, a baixa disponibilidade de treonina e cisteina limita a

2 Fonte técnica: USDEC, US Dairy Export Council. Reference manual for US whey and lactose products. Arlington, VA: US Dairy
Export Council, 2006.
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sintese de mucinas em condi¢des como a DIl e, considerando que o whey protein é rico nestes
aminoacidos, contrariamente a caseina, seu uso pode ser mais favoravel em pacientes sob esta
condicao.

De acordo com os resultados do estudo, o whey protein reduziu a expressao génica de
marcadores de inflamacdo e diminuiu os sintomas clinicos de diarreia e perda de sangue fecal. Além
disso, a proteina do soro aumentou a secrecdo de mucina fecal sem afetar a expressdo génica de
MUC2, sugerindo aumento da sintese de mucina. Ainda, aumentou a contagem de lactobacilos fecais
e bifidobactérias. A suplementacdo de treonina e cisteina na dieta com caseina mostrou efeitos
comparaveis. Em conclusdo, a proteina do soro protegeu os ratos contra a inflamagdo intestinal
induzida. Isso provavelmente pode ser explicado por seu contelido de treonina e cisteina, ja que a
dieta de caseina, quando adicionada destes aminoacidos apresentou efeito semelhante. A protecao
pode ser o resultado tanto da estimulacado da sintese de mucina intestinal quanto da modificagdo da
composicao da microflora.?

Além disso, um menor percentual de gorduras com relacdo as proteinas em seu valor
energético ndo influencia negativamente na eficacia do tratamento. Necessario considerar, no caso
do produto Nesh Pentasure IBD, que este conta com uma maior quantidade proporcional de TCM
(Triglicerideo de Cadeia Média) em relagdo ao produto “Modulen”.

Considere-se que o Triglicerideo de Cadeia Média (TCM) reduz a esteatorréia e a diarreia, bem
como a excrecao de eletrélitos fecais em pacientes com area reduzida da mucosa do intestino delgado
devido a ressec¢do ou doenca. Esses efeitos sdo considerados associados a rapida absorcdo do TCM,
gue nao depende da formacgao de micelas, hidrdlise intraluminal e reesterificagdo da mucosa. O célon
humano geralmente nao é considerado um local de absorcdo de gordura, mas varios experimentos
indicaram que, devido a sua solubilidade em agua, os acidos graxos de cadeia média sado efetivamente
absorvidos no célon.

Essas caracteristicas nutricionais também os tornam fontes de energia adequadas para
pacientes com Doenca de Crohn, eis que multiplas ulceragdes e inflamacdo da mucosa no intestino
delgado diminuem acentuadamente a absorcao. Os resultados combinados sugerem que os TCM sdo
potencialmente benéficos no tratamento nutricional de pacientes com DC por dois motivos: 1) uma
absorcao mais rapida no intestino delgado e grosso; e 2) uma menor atividade pro-inflamatéria.

3 Fonte técnica: SPRONG, R. C.; SCHONEWILLE, A. J.; VAN DER MEER, R. Dietary cheese whey protein protects rats against mild
dextran sulfate sodium—induced colitis: Role of mucin and microbiota. Journal of dairy science, v. 93, n. 4, p. 1364-1371, 2010.
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O fato de o Nesh Pentasure IBD ser livre de sacarose e colesterol também implica sua
superioridade em relagdo ao descritivo do item.

A sacarose é um dissacarideo, sendo considerado um tipo de acucar (carboidrato) comumente
associado ao agucar refinado e xarope de milho, por exemplo, composto por glicose e frutose, mas €
associado a diversos problemas de salde, como a obesidade, diabetes e até mesmo problemas
cardiacos derivados de aumento de pressao arterial.

Ademais, para a dieta nutricional em questdo, ha produtos com férmulas “poliméricas” e
“oligoméricas”, sendo ambas benéficas ao paciente. Tal fato é amplamente comprovado e encontra
amplo respaldo médico-nutricional para a finalidade a que se propde.

A despeito das semelhancas e diferencas das férmulas poliméricas e oligoméricas, veja-se a
didatica explicacdo disponivel em artigo disponibilizado no portal “Nutritotal”:*

Quanto a complexidade dos macronutrientes, as dietas enterais podem ser classificadas
como poliméricas, oligoméricas ou elementares. Essa classificagdo é baseada
principalmente na forma de apresentacao das proteinas.

As dietas enterais poliméricas sdo aquelas que possuem os macronutrientes na forma
intacta (as proteinas se apresentam na forma de polipeptideos). E necessario que o
paciente tenha um trato digestorio funcionante para realizar a digestiao completa.

(...)

Por outro lado, as dietas enterais oligoméricas apresentam os nutrientes parcialmente
hidrolisados, enquanto que nas elementares, a hidrolisacao ja esta completa (proteinas na
forma de aminoacidos). Estas dietas requerem uma menor digestao, sendo indicadas
para pacientes com funcoes gastrointestinais prejudicadas. (Grifou-se).

Rememora-se que as dietas enterais sao divididas em 3 categorias: (i) Dieta Elementar
(aminoacido), (ii) Oligomérica (semi-elementar — proteina hidrolisada) e a (iii) Polimérica (ndo-
elementar — proteina inteira).> A doutrina especializada tem se mostrado unissona no sentido de que
as dietas oligoméricas e poliméricas (proteina hidrolisada ou intacta, respectivamente), nao possuem
diferencas significativas, sendo que ambas sao eficientes ao tratamento das doencas descritas
no objeto do Edital.

4 Disponivel em: <https://nutritotal.com.br/pro/qual-a-o-crita-rio-para-classificar-uma-dieta-enteral-como-normoproteica-

ou-hiperproteica/>.

> Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8538212/>.
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Ainda sobre o tema, para melhor compreensao do que se esta a dizer:

A eficacia da dieta semi-elementar [Oligomérica] de proteina hidrolisada de soro de leite
(WHP) foram relatados em varias populagdes de pacientes de alto risco nutricional
incluindo - doenca de Crohn, sindrome do intestino curto, e pancreatite cronica.

Embora as dietas semi-elementares [Oligoméricas] sejam um pouco mais caras das entdo
dietas [nao-elementares] poliméricas (férmulas contendo proteina intacta e carboidratos
complexos) eles SAO AMPLAMENTE UTILIZADOS porque sdao melhor absorvidos e
tolerados em pacientes com condicdes de mé absorcdo e SAO MAIS PALATAVEIS do que
formulacdes elementares convencionais.

Em um estudo piloto prospectivo pacientes com pancreatite aguda grave que
necessitaram de nutricao nasojejunal foram randomizados para receber 100% WHP semi-
elementar [oligomérica] dieta (n = 15) ou uma férmula [ndo-elementar] polimérica padrdo
(n = 15) por sete dias. AMBAS AS FORMULAS FORAM BEM TOLERADAS em pacientes
com pancreatite aguda (grifo nosso) embora o grupo em A férmula 100% WHP SEMI-
ELEMENTAR [OLIGOMERICA] FORNECEU UM CURSO CLINICO FAVORAVEL por estar
associado a menos perda de peso (P = 0,001), um tempo significativamente menor
duracdo do hospital (P = 0,006) e tendéncia a reducéo do risco de infeccio [27].5

Para além:

Dietas elementares fornecem nutrientes e estimulos troficos para esse segmento,
mantendo o intestino delgado distal e o célon (locais mais comuns de atividade da DC)
em repouso relativo. Dietas elementares e oligoméricas também reduzem a carga
bacteriana, diminuindo a permeabilidade intestinal.

Revisdes recentes da literatura e meta-analises de ensaios randomizados controlados ndo
mostraram NENHUMA DIFERENCA SIGNIFICATIVA entre dietas elementares,
oligoméricas e poliméricas em relacdo a remissdo inicial ou tardia da DC ativa, embora as
dietas elementares estejam relacionadas a remissdo mais precoce.’

De remate, cita-se tabela presente no artigo publicado no Tratado de Doenca Inflamatoria
Intestinal: epidemiologia, etiopatogenia, diagnostico e tratamento:

6 Beneficios nutricionais e de salde de dietas semi-elementares: Um resumo abrangente da literatura. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/27158547/>.

7 Doengas inflamatédrias intestinais. Principios da terapia nutricional. Rev. Hosp. Clin. Fac. Med. Sio Paulo. Disponivel
em:<https://www.scielo.br/j/rhc/a/5C3zbHWngKD5zrvLvQymftS/?lang=en>.
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T'Si:ela 49.3 Sintese de recomendagdes nutricionais no manejo da DII. (Continuagao)

E. Kotze PG et al., 2018; Sood A, Ahuja V, Kedia S et al., 2019; Di Caro S, Fragkos KC, Keetarut K et al., 2019; Bischoff
/ ay JO et al., 2020; Adamina M, Gerasimidis K, Sigall-Boneh R et al., 2020; Lo
et al., 2020; Triantafillidis JK, Tzouvala M, Triantafyllidi E, 2020 e Chiu E,

Fonte: Magro DO, Cazzo .
SC, Escher J, Hébuterne X et al., 2020; Levine A, Rhodes JM, Linds.

CH, Lochhead P, Khalili H et al., 2020; Armstrong H, Mander |, Zhang Z
Oleynick C, Raman M et al., 2021.

Como se vé a doutrina deixa claro que nao existe nenhuma diferencga significativa entre dietas
elementares, oligomeéricas e poliméricas no tratamento de Doenca de Crohn, sindrome de ma-
absorcdo etc. Muito pelo contrario, os estudos indicam uma ligeira vantagem para as dietas
oligoméricas, porque sdo melhor absorvidas e toleradas em pacientes com condi¢des de ma-
absorcao e sdo mais palataveis do que formulagdes elementares convencionais.

A posicao das principais publicacoes cientificas internacionais é unanime ao estabelecer
os parametros de composicdo das dietas destinadas ao tratamento das doencas inflamatorias
intestinais, como a Doenca de Crohn. Confira-se o que diz o Tratado de Doenca Inflamatdria Intestinal
(GEDIIB) 2023 e a Sociedade Europeia de Nutricdao Enteral e Parenteral (ESPEN) 2023, a partir dos
trechos abaixo colacionados.
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Tratado de Doenca Inflamatoria Intestinal (GEDIIB) 2023:

A composicao das formulas ainda gera grandes
discussoes — se elementar, oligomérica ou polimérica -,
no entanto as evidéncias demonstram que nao ha
diferenca significativa nesta escalha, porém deve-se
direcionar maior atencdo em relagao as palatabilidade
e aceitabilidade por parte do paciente, associadas a0
custo.! E, ainda, com relacdo ao uso de glutamina
e dmega-3, ndo ha evidéncias quanto as indicacoes
de rotina nas DII.”'®

Como se pode notar do trecho acima, uma das melhores publicagdes sobre o tema (sendo a
melhor e mais bem referenciada) esclarece que ndo ha diferenca significativa na escolha da dieta a
partir da composicao das formulas (se elementar, oligomérica ou polimérica). Aponta-se, ainda que é
necessario ressalvar a palatabilidade e aceitabilidade por parte do paciente, associadas ao custo.

E dizer, de acordo com publicaces realizadas pela Sociedade Europeia de Nutricio Enteral e
Parenteral, base de dados Cochrane, parceira oficial da Organizacdo Mundial de Saude e o Tratado de
Doenca Inflamatoria Intestinal publicado pelo Grupo de Estudos de Doencga Inflamatoria Intestinal do
Brasil (GEDIIB), ndo ha diferenca na eficacia do tratamento da Doenca de Crohn com diferentes tipos
de férmulas enterais (dietas elementares, oligoméricas, semi-elementares ou poliméricas).
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Em reforco a esse entendimento, confira-se a tabela abaixo, da mesma publicacao:

Tabela 49,3 Sintese de recomendagdes nutricionais no manejo da DIl
[-— 3 TR Idhetas i W Downga ativa DoeNgh £m remmnse

| Amtiito hospitalar | Risco de complicagdes PO o Porcia pondecsl & 15% am 3 mesas n
sibgming sérica < 3 /ol
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B2 (TGFp2 ™ uma diets com reduglia no teor de lipldos
@ 5em aditwos il |
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Consoante as recomendag¢des do GEDIIB, o produto Nesh Pentasure IBD associa exatamente
uma melhor palatabilidade (conta com o sabor baunilha, ao contrario do seu concorrente, que nao
tem sabor) e grande aceitabilidade de seu produto pelos pacientes a um prego muito mais competitivo
no presente caso (considerando que dietas oligoméricas tendem a ser mais caras). No que toca a
aceitabilidade, os atestados e declaragdes anexas demonstram que o produto tem sido bem aceito
em outros 6rgdos em que fornecidos.

Veja-se ainda os comentarios tecidos em publicacdo da Sociedade Europeia de Nutricdo
Enteral e Parenteral (ESPEN) 2023:

Varios estudos compararam a eficacia de diferentes tipos (dietas elementares, semielementares, oligoméricas ou
poliméricas) de férmulas enterais no manejo da DC ativa. Uma meta-analise Cochrane de dez estudos ndo mostrou
diferenga estatisticamente significativa entre pacientes tratados com dieta elementar (n = 188) e dieta ndo elementar (dieta
semi-elementar ou polimérica; n = 146) [[178]]. Uma meta-analise Cochrane mais recente de 11 RCTs comparando EN
exclusivo elementar com ndo elementar encontrou taxas de remissao clinica semelhantes entre os dois grupos [[179]]. A
analise de subgrupo entre alimentos elementares, semi-elementares e poliméricos mostrou eficacia semelhante. Da
mesma forma, ndo houve diferenga nas taxas de remisséo clinica entre formulas EN com baixo teor de gordura (<20
g/1.000 kcal) e com alto teor de gordura. No entanto, férmulas EN com teor muito baixo de gordura e triglicerideos de
cadeia longa muito baixos foram associadas a taxas de remissao clinica mais altas do que aquelas com teor mais alto
[[180]]. Esta recomendacao ndo contradiz o uso da férmula de triglicerideos de cadeia média alta (MCT) em pacientes
selecionados com DII, por exemplo, pacientes com DC ileal e ma absorgdo de sais biliares.

A composicdo protéica nao pareceu influenciar o potencial terapéutico da NE. A presente investigacao sistematica revela
evidéncias insuficientes para fazer recomendagdes firmes [[178],[181]]. Portanto, &€ aconselhavel que alimentos padrao
sejam empregados se a terapia nutricional primaria estiver sendo empregada.

PAU LO Assinado de forma

digital por PAULO
ANDREI ANDREI

BARAUS:0331190494
BARAUS:03 o

Dados: 2024.01.19

311904940 13:56.47 0300



Rua Almirante Gongalves, 2247
Curitiba. PR. Brasil
Cep: 80250-150

e
g Fone: +55 41 2141-4100
= [[@nNunesFarma e

DESDE 19

Ademais, a Diretriz para Doenca Inflamatdria Intestinal da Sociedade Europeia de Nutri¢do
enteral e Parenteral (2023) publicou:

ESPEN guideline on Clinical Nutrition in inflammatory
bowel disease

Stephan C. Bischoff & « Palle Bager « Johanna Escher « ... Darija Vranesic Bender = «

Nicolette Wierdsma £ « Arved Weimann « Show all authors

Published: January 13, 2023 = DOI: hitps//doi.org/10.1016/.clnu.2022.12.004
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Sele¢do de formulagoes de EN em IBD
Recomendagdo 28 .

A NE padrao (dieta polimérica com teor moderado de gordura) deve ser empregada para terapia nutricional
primaria e de suporte em DIl ativa.

Grau de recomendagao B - Consenso 90% de concordancia .
Recomendagdo 29 .

Formulagdes ou substratos especificos (por exemplo, glutamina, n-3-acidos graxos) nio devem ser recomendados
no uso de NE ou NP em pacientes com DII.

Grau de recomendagao B - Consenso forte 92% de concordancia .
Comentario para 28 e 29 .

Varios estudos compararam a eficacia de diferentes tipos (dietas elementares, semielementares, oligoméricas ou
poliméricas) de formulas enterais no manejo da DC ativa. Uma meta-analise Cochrane de dez estudos nao mostrou
diferenca estatisticamente significativa entre pacientes tratados com dieta elementar (n = 188) e dieta ndo elementar (dieta
semi-elementar ou polimerica; n = 146) [[178]]. Uma meta-analise Cochrane mais recente de 11 RCTs comparando EN
exclusivo elementar com ndo elementar encontrou taxas de remissao clinica semelhantes entre os dois grupos [[179]]. A
analise de subgrupo entre alimentos elementares, semi-elementares e poliméricos mostrou eficacia semelhante. Da
mesma forma, ndo houve diferenca nas taxas de remissao clinica entre formulas EN com baixo teor de gordura (<20
g/1.000 kcal) e com alto teor de gordura. No entanto, formulas EN com teor muito baixo de gordura e triglicerideos de
cadeia longa muito baixos foram associadas a taxas de remissao clinica mais altas do que aquelas com teor mais alto
[[180]]. Esta recomendacdo ndo contradiz o uso da férmula de triglicerideos de cadeia média alta (MCT) em pacientes
selecionados com DII, por exemplo, pacientes com DC ileal e ma absorcdo de sais biliares.

A composicado protéica ndo pareceu influenciar o potencial terapéutico da EN. A presente investigacdo sistematica revela
evidéncias insuficientes para fazer recomendacdes firmes [[178],[181]]. Portanto, € aconselhavel que alimentos padrdo
sejam empregados se a terapia nutricional primaria estiver sendo empregada.

O uso de alimentos suplementados com fatores de crescimento, agueles com niveis mais baixos de dados de
emulsificacdo, ou alimentos oligoméricos, como alternativas aos alimentos padrao, ndo € suportado por dados confiaveis.
Da mesma forma, ndo ha evidéncias de que qualquer uma dessas alternativas seja inferior ao uso de feeds poliméricos
padrao [[182]].

Por defini¢do, de acordo com a RDC 21/2015, a férmula padrdo para nutricdo enteral é uma
férmula para nutricdo enteral que atende aos requisitos de composicao para macro e micronutrientes
estabelecidos com base nas recomendagdes para populacdo saudavel.

Ou seja, a diretriz da ESPEN recomenda o uso de uma férmula padrao de nutricao enteral e
nao uma férmula polimérica. O préprio concorrente nao é uma férmula padrao por possuir
caracteristicas destinadas a populagdo com doenca de Crohn (hiperlipidica), e possui registro como
férmula modificada para nutricao enteral.
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Segundo a RDC 21/2015, uma férmula modificada para nutricdo enteral como o Nesh
Pentasure IBD é uma formula para nutri¢do enteral que sofreu alteracdo em relacdo aos requisitos de
composicao estabelecidos para férmula padrdo para nutri¢do enteral, que implique auséncia, redugao
ou aumento dos nutrientes, adicdo de substancias ndo previstas nesta Resolugdo ou de proteinas
hidrolisadas.

Nos comentarios da diretriz da ESPEN, discute-se exatamente inexistir diferenca
estatisticamente significativa entre pacientes tratados com dieta elementar, dieta oligomérica ou
polimérica, o que ndo podera ser ignorado.

A nutricdo enteral oligomérica é uma opgdo atraente para pacientes com doenga de Crohn
grave e desnutricao, pois a presenca de proteina hidrolisada e triglicerideos de cadeia média aumenta
a digestibilidade, protege a integridade da mucosa e facilita a absorcdo de nutrientes. Ela se
demonstrou eficaz em melhorar o estado nutricional, a atividade da doenca e a frequéncia das fezes
em pacientes com doenga de Crohn ativa (Ferreiro B, Llopis-Salinero S, Lardies B, Granados-Colomina
C, Mila-Villarroel R. Clinical and Nutritional Impact of a Semi-Elemental Hydrolyzed Whey Protein Diet
in Patients with Active Crohn's Disease: A Prospective Observational Study. Nutrients. 2021 Oct
16;13(10):3623).

Sobre a tecnologia do produto, mormente quanto a opg¢ado de sua formulagdo oligomérica,
destaca-se, dentre diversos estudos técnicos e cientificos existentes, os 3 (trés) seguintes:

1- "Dietas elementares fornecem nutrientes e estimulos troficos para esse segmento,
mantendo o intestino delgado distal e o célon (locais mais comuns de atividade da DC)
em repouso relativo. Dietas elementares e OLIGOMERICAS também reduzem a carga
bacteriana, diminuindo a permeabilidade intestinal.

Revisdes recentes da literatura e meta-analises de ensaios randomizados controlados
nao mostraram NENHUMA DIFERENCA SIGNIFICATIVA entre dietas elementares,
oligoméricas e poliméricas em relacao a remissao inicial ou tardia da DC ativa,
embora as dietas elementares estejam relacionadas a remissao mais precoce.

(fonte técnica*1: Doencas inflamatdrias intestinais. Principios da terapia nutricional. Rev.
Hosp. Clin. Fac. Med. Sao Paulo
https://www.scielo.br/j/rhc/a/5C3zbHWngKD5zrvLvQymftS/?lang=en)”

2- "Existem trés tipos de férmulas de nutricdo enteral, dependendo da fonte: A dieta
Elementar (aminoacido), Oligomérica (semi-elementar — proteina hidrolisada) e a
Polimérico (ndo-elementar - proteina inteira).
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A dieta semi-elementar [Oligomérica] foi associada com a melhora do estado
nutricional, a melhora na atividade na doenca e a reducdao da frequéncia de
evacuacoes em pacientes com doenca de Crohn ativa.

(fonte técnica *2: Impacto clinico e nutricional de uma dieta de proteina de soro de leite
hidrolisada semi-elementar em pacientes com doenca de Crohn (DC) ativa: um estudo
observacional prospectivo https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8538212/)"

3- "A eficacia da dieta semi-elementar [Oligomérica] de proteina hidrolisada de soro
de leite (WHP) foram relatados em varias popula¢dées de pacientes de alto risco
nutricional incluindo - doenca de Crohn, sindrome do intestino curto, e pancreatite
cronica.

Embora as dietas semi-elementares [Oligoméricas] sejam um pouco mais caras das entdo
dietas [nao-elementares] poliméricas (férmulas contendo proteina intacta e carboidratos
complexos) eles SAO AMPLAMENTE UTILIZADOS porque sdo melhor absorvidos e
tolerados em pacientes com condicdes de ma absorcdo e SAO MAIS PALATAVEIS do que
formulacdes elementares convencionais.

(fonte técnica*3: Beneficios nutricionais e de salde de dietas semi-elementares: Um
resumo abrangente da literatura https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27158547/)

Ora, ndo por acaso, tanto as dietas oligoméricas quanto para as poliméricas sao consideradas
eficientes para o tratamento almejado.

Portanto, veja-se que as dietas oligoméricas sdo possivelmente ainda mais benéficas para
aqueles pacientes com limitagdes gastrointestinais. Assim, a restricdo da competicdo aos produtos
com formula “polimérica” excluiria, no caso da referida dieta, outras formulas tdo ou mais benéficas a
finalidade que se propde.

Desse modo, ndao ha prejuizos ao se fornecer ao paciente produtos com férmulas
“oligoméricas”. Pelo contrario, os produtos que dispdem de féormulas “oligoméricas” costumam ser
mais caros no mercado privado e atendem a todos os padrdes nutricionais indicados para o
tratamento dos pacientes.

Conforme dito alhures, o formato polimérico ou oligomérico nao possui relevancia na
definicao do produto a ser adquirido, ja que o principal componente da dieta que auxilia na acédo
anti-inflamatdria e reparadora da mucosa intestinal é o fator de crescimento transformador 2 (TGF-
B2), presente tanto no Nesh Pentasure IBD quanto no “Modulen”, da Nestlé, produto geralmente
utilizado como mera referéncia.

Como ja demonstrado de forma clara e objetiva, nao ha motivos de ordem técnica para
restringir o certame exclusivamente para licitantes que ofertem a dieta “Modulen”, tnica
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concorrente do Nesh Pentasure IBD para esse mercado de dietas para Dlls, em completo prejuizo
da concorréncia e do interesse publico, dos pacientes e do carater competitivo do procedimento
licitatorio. Qualquer afirmacado em sentido contrario devera ser tecnicamente embasada com estudos
que comprovem tal situaco.

4. DO DEVER-PODER DE AUTOTUTELA DA ADMINISTRAGCAO SOBRE OS PROPRIOS ATOS

Como cedico, a licitagdo destina-se a selecionar a proposta que represente maior
vantajosidade para a Administracdo Publica, sempre tendo como premissa a observancia do principio
constitucional da isonomia, além dos principios basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade,
igualdade, probidade etc. (art. 5°, caput, da Lei n.° 14.133/2021).

Além disso, conforme ja exposto, a recusa da proposta por suposta desconformidade com os
termos do certame afeta a competitividade no certame, em desencontro aos principios da isonomia,
moralidade e legalidade, todos previstos na Constituicdo da Republica de 1988. Isso porque a
Recorrente atende a todos os parametros técnico-cientificos indicados pelo Edital, pela
comunidade internacional e com a aprovacao da Anvisa para esta finalidade, nao sendo
parametro para desclassificacao o nao atendimento a determinada marca existente no mercado,
com julgamento ilegal de preferéncia, o que é inadmissivel.

Assim, com o intuito exclusivo afastar a ilegalidade, com manutencdo da isonomia entre os
licitantes, sem restringir o certame apenas para os fornecedores da marca Nestlé, imperioso que a
decisdo de desclassificacdo da proposta da Recorrente seja reformada.

Registre-se que restricdes indevidas podem ocasionar inimeros prejuizos, e, inclusive, impedir
a contratagcdo mais vantajosa.

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

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

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servi¢os, compras e
alienacdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
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igualdade de condi¢ées 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 permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagées.

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 segregacgdo de funcdes, da motivacao, 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¢cdes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942
(Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro).

() ,

Art. 9° 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, situagdes que: a)
comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo licitatorio,
inclusive nos casos de participacdo de sociedades cooperativas; b) estabelecam
preferéncias ou distincbes em razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio dos
licitantes; c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato;
(grifou-se).

Ora, da leitura dos dispositivos em questao, fica claro que a mens legis adotada pelo legislador
é de privilegiar que o certame licitatorio, sempre que possivel, excetuadas as hipdteses legais (v.g.
dispensa de licitacao, inexigibilidade etc.), privilegie a ampla concorréncia, com o maior niumero de
licitantes possiveis. Para que a finalidade legal seja atingida, a Administracdao Publica deve avaliar
na proposta apenas e tdo somente os requisitos necessarios para atingir a finalidade do certame.
Nem mais, nem menos.

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

A Administracdo ndo pode fazer exigéncias que frustrem o carater competitivo do certame.
Deve garantir ampla participacao na disputa licitatoria, com o maior nUmero possivel
de concorrentes, desde que qualificados técnica e economicamente, para garantir o
cumprimento das obrigac¢des. (TCU Acordao, 402/2008 Plenario).

Nesse cenario, nem se alegue que a Administracao Publica estaria impedida de rever o ato de
desclassificacao nessa etapa do certame licitatério. Isto porque, verificado um ato que restringe a
competitividade do certame, possui ndo apenas o poder, mas o dever, de revisdao do julgamento, fato
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que decorre do controle administrativo de autotutela sobre os préprios atos, ja amplamente
consagrado pela legislacdo e jurisprudéncia patria.

Veja-se, ainda:
Sumula 346 do STF:
A Administragéo Publica pode declarar a nulidade dos seus préprios atos.
Sumula 473 do STF:

A administracGo pode anular seus préprios atos, quando eivados de vicios que os tornam
ilegais, porque deles néo se originam direitos,; ou revogd-los, por motivo de conveniéncia ou
oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a
apreciagao judicial.

E nesse cenario o préprio TRF-1:

ADMINISTRATIVO. CONCORRENCIA. AQUISICAO DE IMOVEL. SESSAO DE ABERTURA. DAS
PROPOSTAS. ART. 43, §1°, DA LEI N° 8.666/93. AUSENCIA DE ALGUMAS PROPOSTAS.
ViCIO INSANAVEL. REVOGAGAO DA LICITAGAO. NATUREZA DE ANULAGAO. ART. 49
DA LEI N° 8.666/93. DEVER DA ADMINISTRACAO. 1. A revogacdo parcial da licitacdo
voltada a alienacdo de imdveis decorreu da constatacdo de que algumas propostas
oportunamente entregues nas agéncias da Caixa Econdmica Federal - CEF ndo foram
enviadas para a sessao de abertura das propostas e, por isso, ndo receberam avaliagdo e
classificacao. 2. Por forca do art. 43, §1°, da Lei n° 8.666/93 e do subitem 5.2 do edital, que
preveem a abertura das propostas em ato publico previamente designado, com a
participacdo de todos os licitantes, o vicio é insanavel. 3. A revogacgao, ante a ilegalidade
do ato de abertura das propostas, tem a natureza de anulacao, prevista no art. art.
49 da Lei n° 8.666/93 e fundada no poder de autotutela da administracao. 4. Apelacao
a que se nega provimento. (AC 0006027-18.2007.4.01.4000, JUIZA FEDERAL MARIA
CECILIA DE MARCO ROCHA, TRF1 - QUINTA TURMA, e-DJF1 09/11/2015 PAG 310.)
(Grifou-se).

CONSTITUCIONAL.  ADMINISTRATIVO. CONCORRENCIA  PUBLICA. EXIGENCIA
EDITALICIA COM FORMALISMO EXCESSIVO. INTERESSE MAIOR DA ADMNISTRACAO E
DOS PRINCIPIOS QUE REGEM O PROCEDIMENTO LICITATORIO. INDEVIDA INABILITACAO
DE CONCORRENTE. ANULACZ\O PARCIAL. PODER-DEVER DE AUTOTUTELA DA
ADMINISTRAGAO. SENTENCA CONFIRMADA. 1. "A interpretacdo dos termos do Edital
nao pode conduzir a atos que acabem por malferir a prépria finalidade do
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procedimento licitatorio, restringindo o nimero de concorrentes e prejudicando a
escolha da melhor proposta" (STJ: MS n. 5.869/DF, Relatora Ministra Laurita Vaz, DJ de
07.10.2002). 2. Considerando que, consoante previsto pelo proprio 6rgao emitente, a
utilizagdo do Certificado de Regularidade do FGTS para os fins previstos em lei, esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site, uma vez verificada a autenticidade e
a efetiva regularidade da empresa concorrente, configura excesso de formalismo a
inabilitacdo da licitante que apresentou certificado com data de validade vencida,
conforme reconheceu a prépria Administracdo, havendo de prevalecer, no caso, o
interesse publico da melhor contratagdo. 3. Tendo em vista que, quanto ao comprovante
de recolhimento da quantia de 5% (cinco por cento) da avaliagdo minima, foi constatado
que a empresa concorrente de fato havia apresentado o documento, tendo a comissao de
licitagdo se equivocado quanto a sua falta, apresenta-se legitimo o ato da Administracao
que, no exercicio do seu poder-dever de autotutela e em face da supremacia do interesse
publico, anulou o procedimento licitatdrio, na parte em que inabilitou a empresa por tal
fundamento. 3. Sentenca confirmada. 4. Apelagdo desprovida. (AC 0020042-
73.2008.4.01.3800, JUIZA FEDERAL HIND GHASSAN KAYATH (CONV.), TRF1 - SEXTA
TURMA, e-DJF1 26/10/2015 PAG 1705.) (Grifou-se).

* k%

ADMINISTRATIVO. LICITACAO. ANULACAO DO PROCEDIMENTO LICITATORIO. PODER DE
AUTOTUTELA. § 3° DO ART. 49 DA LEI 8.666/93. CONTRADITORIO PREVIO E AMPLA
DEFESA. ILEGALIDADE. INEXISTENCIA DOS ViCIOS APONTADOS PELA AUTORIDADE
ADMINISTRATIVA. PRECISAO E CLAREZA DAS DISPOSICOES EDITALICIAS.
DESCLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS QUE CONTENHAM VALORES IRRISORIOS OU
SIMBOLICOS. CONFORMIDADE COM O § 4° DO ARTIGO 44 DA LEI DE LICITACOES.
PROSSEGUIMENTO DA LICITACAO A PARTIR DA FASE EM QUE SE ENCONTRAVA
ANTERIORMENTE. 1. A Administracao Publica, no exercicio da autotutela, pode rever
os proprios atos quando esses se afigurem ilegais, inoportunos ou inconvenientes.
Essa prerrogativa decorre do poder de fiscalizacdo e controle que a Administracao
exerce sobre sua prépria atuacdo, sob o prisma da legalidade e do mérito
administrativo. 2. Em matéria de licitacdo, o exercicio do poder de autotutela esta
disciplinado no artigo 49 da Lei n® 8.666/93 pelo qual a autoridade administrativa
podera revogar a licitacdo por razoes de interesse publico decorrente de fato
superveniente, devidamente comprovado, bem como anula-la por ilegalidade,
mediante parecer escrito e fundamentado. 3. A teor do § 3° do artigo 49 da Lei 8.666/93,
o desfazimento da licitacdo, em qualquer hipdtese, requer a observancia do contraditério
prévio e da ampla defesa por parte dos interessados. 4. E ilegal o ato administrativo que
anula o procedimento licitatorio sem oportunizar previamente a impetrante o exercicio do
contraditério e da ampla defesa. 5. Inexisténcia dos vicios apontados pela autoridade
administrativa para invalidar o procedimento licitatério, eis que as disposicdes editalicias
afiguram-se claras e precisas quanto a desclassificacdo das propostas que oferecerem
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preco inexequivel que contenham valores unitarios simbélicos ou irrisérios, a qual guarda
conformidade com o disposto no § 4° do artigo 44 da Lei n°® 8.666/93. 6. Anulagdo do ato
administrativo que invalidou a licitacdo, devendo o procedimento prosseguir a partir da
fase em que se encontrava anteriormente, qual seja a analise dos recursos interpostos
pelas demais licitantes contra a ata de julgamento das propostas. 7. Apelacdo da Unido
Federal improvida. 8. Remessa oficial parcialmente provida. (AMS 0014151-
88.2000.4.01.3400, DESEMBARGADORA FEDERAL SELENE MARIA DE ALMEIDA, TRF1 -
QUINTA TURMA, DJ 30/06/2004 PAG 41.) (Grifou-se).

Ainda, destaca-se que o acolhimento do presente recurso e a consequente anulacao do ato ou
adjudicacdo em favor do Recorrente ndo importara em restricdo indevida de direito de terceiros,
mormente o outro licitante tera o contraditério respeitado, uma vez que facultado o oferecimento de
contrarrazGes ao recurso. Ademais, uma vez interposto o recurso, ainda ndo ha efetivo direito a
terceiros, mas mera expectativa.

Nessa esteira, a boa interpretacdo e aplicacao de todos os dispositivos editalicios garantira um
procedimento licitatorio mais sadio e isondmico, sem direcionamentos ou ilegalidades dessa ordem.

N3o é muito dizer que a Administragdo Publica, guiada pelo principio da legalidade, entre
outros descritos no caput do art. 37 da Constituicdo de 1988, no contexto das licitagdes publicas, tem
margem de discricionariedade estritamente vinculada as hipoteses em que a Lei e o Edital
permitem, ndo podendo extrapolar o limite de seus atos, sob pena de abusividade e violagdo de
principios licitatérios comezinhos, sob os quais todos os licitantes aceitam participar, exatamente por
terem, nesse aspecto, alguma seguranca juridica para ofertarem seus produtos.

Assim sendo, o motivo apresentado, por ndo se revelar verdadeiro, é flagrante e
manifestamente ilegal e implica gravissima frustracdo do carater competitivo do certame.

5. DA AMPLA UTILIZACAO DO PRODUTO NESH PENTASURE IBD POR OUTROS ENTES E
ORGAOS DA ADMINISTRAGAO PUBLICA

E nem se diga que o produto da Recorrente ndo é apto para utilizagdo no Poder Publico.
Observe-se como o Nesh Pentasure IBD é amplamente utilizado em diversos Municipios e instituicoes
médicas pelo pais, a partir de uma breve relagdo de alguns deles:

e Hospital Universitario de Florianopolis/SC;
e Prefeitura Municipal de Londrina/PR;
e Prefeitura Municipal de Franca/SP;

e Prefeitura Municipal de Petrépolis/RJ;
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e Prefeitura Municipal de Taquaritinga/SP;

e Prefeitura Municipal de Braganca Paulista/SP;

e Departamento Regional de Saude Franca/SP;

e Departamento Regional de Saude Marilia/SP;

e Departamento Regional de Saude Bauru/SP;

e Departamento Regional de Saude de Aracatuba/SP;
e Departamento Regional de Saude de Barretos/SP;

e FEtc.

Além destes, o produto Nesh Pentasure IBD ja foi testado e aprovado por médico geral e do
aparelho Digestivo, Dr. Marcal Pedro Castro de Vasconcellos Junior, que atesta sua recomendacao
especial pelo produto.

Declaro para os devidos fins e a quem possa interessar, que tive a
oportunidade de utilizar o produto Pentasure IBD tanto em pacientes por via oral
como suplementagéo, quanto em pacientes com uso de dieta por via enteral em
doentes internados em enfermaria e Unidade de Terapia Intensiva.

Nessa experiéncia pude constatar uma boa aceitagédo do produto com
relagao a palatabilidade e adesao dos pacientes ao tratamento proposto. A sua

composigdo com proteina hidrolisada e TGF Beta 2 trouxe uma substancial

melhora dos parametros clinicos e nutricionais dos pacientes.

Assim sendo, posso comprovar a eficacia e qualidade do Pentasure IBD
onde a impressé&o que tive foi a melhor possivel. Coloco-me a disposigao para

enviar informagdes e compartilhar a experiéncia.
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Dr. Margal Pedro Castro-de Vasconcellos Junior
CRM -GO 10654

irurgiao Geral e do Aparelho Digestivo
glsr;;%lializagao em Nutrigao Enteral e Parenteral pelo GANEP
Membro da BRASPEN .
Titular do Colégio Brasileiro de Cirurgides

Também o Hospital Universitario de Floriandpolis/SC utiliza o Nesh Pentasure IBD e declara
convictamente o produto apto para doencas inflamatdrias intestinais, seguindo os critérios:
palatabilidade, diluicdo, aceitagdo, tolerancia e sintomas gastrointestinais.

- UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
i o _ ) EBSERH
< HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORO ERNANI DE SAQ THIAGQ  Hosrmus iimsimiais rinews

SETOR DE HOTELARIA HOSPITALAR

PARECER TECNICO

Declaro para os devidos fins que o produto Nesh Pentasure IBD, Nunesfarma,
foi aprovado na analise técnica realizada no Hospital Universitario Polydoro Ernani de
Sao Thiago, nos seguintes critérios: palatabilidade, diluicdo, aceitacio, tolerancia e
sinfomas gastrointestinais. O produto encontra-se apto para ser administrado aos
pacientes com doencas inflamatorias intestinais.

Flonandpolis, 04 de maio de 2023.
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ni Decumenta assinade dighiatrsns

o5 VIVIANE RODRIGUES GONCALYE,  DINGEE
Data: 04,/05/2023 08:39:-00-0300

CPF: """ 000,560

[ Verique a5 assinaturas em hitps: fvutscbr

Wiviane R. G. Silva Dingee
Mutricionista do Setor de Hotelaria Hospitalar
Divisdo de Infraestrutura e Logistica Hospitalar
Geréncia Administrativa
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH) - Filial HWUFSC

Outrossim, em outro caso, por ocasiao de processo licitatério do Estado do Rio Grande do Sul,
o departamento técnico nutricional permitiu participacdo do produto Nesh Pentasure IBD no certame,
ja que adequado a mesma finalidade aqui almejada e inexistia, até entdo, concorrente ao produto
“Modulen”:?

Ao DA/Compras,

Em resposta ao pedido de impugnacao da empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos
Farmacéuticos LTDA, em relag&o ao descritivo do Lote 03 - NUTRICAO COMPLETA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA PARA PACIENTES COM DOENCA DE CROHN PARA
NUTRICAO ORAL OU ENTERAL ISENTO DE GLU TEN EM EMBALAGENS DE 250
GRAMAS A 1000 GRAMAS APROXIMADAMENTE (MODULEN IBD), informamos que a
marca que consta entre parénteses tem apenas carater exemplificativo. Salientamos que
sO consta uma marca como exemplo, pois até entdo, ndo havia no mercado outros
produtos que atendessem as exigéncias do descritivo.

Caso a empresa em questao tenha um produto que atenda ao descritivo, neste quesito
nao ha impeditivo para a mesma participar do certame.

Atenciosamente,

Adriane da Silva Carvalho

Especialista em Saude - Nutricionista

ID 4468872

Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SES

8 Naquele certame, o produto Nesh Pentasure IBD sagrou-se vencedor. PAULO  fosinedodefome
AN DRE| :EgalEfor PAULO
BA RAU 5.03 EIO\RAUS:O331 19049
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Neste caso em especifico (licitacdo da Secretaria de Satide do Estado do Rio Grande do Sul),
a Impugnante sagrou-se vencedora com o produto Nesh Pentasure IBD. Também teve mesmo éxito
em certame desta Secretaria de Satide do Estado do Mato Grosso.

Sao muitos os casos, em todo o Brasil.

Merece mencdo o fato de que também outros entes da Administracado Publica ja adquiriram o
Nesh Pentasure IBD e nada tiveram a reclamar. O produto tem bom histérico e conta com ampla
aceitacao por pacientes, além de especialistas médicos e em nutricdo, com expressa recomendagao
realizada de modo expresso por especialistas de referéncia no ramo.

Nesse sentido, cita-se, a mero titulo exemplificativo, os seguintes processos (documentos
anexos): Pregdo Eletronico n°® 188/2022, do Municipio de Petropolis/RJ; Pregdo Eletrénico n°
073/2022, do Fundo Municipal de Saude do Municipio de Sao Jodo Del-Rei/MG; Pregédo Eletronico n°
152/2022, do Departamento Municipal de Saude do Municipio de Franca/SP, entre tantos outros. Tais
precedentes em matéria de licitacdo atestam a plena viabilidade na aquisi¢do do produto, de modo
mais vantajoso a Administracdo e mais adequado ao paciente que o recebe.

Apenas para a Secretaria da Saude do Estado de Sao Paulo, foram diversas as entregas, quais
se comprovam através da emissdo de recentes atestados de capacidade técnica emitidos pelo érgao:
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Secretaria de -- SRO PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

D PACID TE

Atestamos para os devidos fins e a quem possa interessar, sob regimento da Lei n.°
8.666/93, que a Empresa “"NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA", inscrita CNPJ n° 75.014.1670001-00, estabelecida no
Endereco: Rua Almirante Gongalves, n® 2247, Bairro: Agua Verde, Mgnlcipio de Curitiba-PR.
CEP 80.250-150, forneceu a esta SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, inscrita no CNPJ:
46.374.500/0252-60 Endereco AV DOUTOR ENEAS CARVALHO DE AGUIAR, n°188 -
CERQUEIRA CESAR - CEP:05403-000 - SAO PAULO - SP, através da Coordenadoria Geral
de Administragéo -CGA, os produtos relacionados abaixo, em plenas condigées de uso, no
prazo de entrega estabelecido em Edital.

NOTA
NedoProcessoCGA | DESCRITIVO EMPENHO ke | e |
emiss3o
ALIMENTO PARA DIETA ENTERAL
- OU ORAL NUTRICIONALMENTE
COMPLETO, PARA DOENCA
024.00012777/2023, INFLAMATORIA INTESTINAL E
DOENGA DE CROHN, COMPOSTO
34 DE CARBOIDRATOS, LIPIDEOS, 42:.000 (g)
PROTEINAS, TGF-B2,  SEM RAMA P
Pregio Eletrdnico ne ADICAO DE LACTOSE E ISENTO DE ma’f’m | Ne173S92 for[2023
GLUTEN, EM PO, Apresentado:
143/2023 ’ o
ACONDICIONADO em| /050 1050 LATAS TOTAL
Oferta de Compra EMBALAGEM HERMETICAMENTE —
;o ;| FECHADA,  Marca:  NESH o
20000120230C00225 | penraSURE 18D HEXAGON; LATA
400g. A APRESENTACAO DO
PRODUTO DEVERA OBEDECER 3
LEGISLACAO ATUAL VIGENTE.

Declaramos por fim; de comprovacdao de qualificacdo tecnnca que a empresa
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA",
inscrita CNPJ n° 75.014.1670001-00, desempenhou satisfatériamente as suas
obrigagbes, cumprindo as exigéncias estabelecidas, ndo constando até o presente data
nada que possa desabona-la.

S&o Paulo, 20 de julho de 2023.

Marla'ge\fﬁ{'a/\)eo iveira Rantos

Diretor Técnico II
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SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

Secretaria de
Saude

Atestamos para os devidos fins e a quem possa interessar que a empresa NUNESFARMA

A

A., estabelecida na Rua
Almirante Gongalves n® 2.265, Curitiba, PR, inscrita no CNP] sob n® 75.014.167/0001-00,
forneceu a esta Secretaria de Estado da Salde, os produtos abaixo especificados em plenas
condigcdes de uso, no prazo de entrega estabelecido.

Pregdo Eletrénico 131/2023 - Processo n® 024.00000444/2023-91

MARCA/

5 NOTA DE NOTA

DESCRICAO FABRICANTE/ | QUANT.
EMBALAGEM EMPENHO FISCAL

ALIMENTO PARA DIETA ENTERAL OU ORAL
NUTRICIONALMENTE - COMPLETO,  PARA
DOENGA  INFLAMATORIA INTESTINAL E NESH
DOENCA DE CROHN, COMPOSTO DE | ,oypecoc
CARBOIDRATOS, LIPIDEOS, PROTEINAS, TGF- |
B2, SEM ADICAO DE LACTOSE E ISENTO DE MUNé:EiRHM B86.800 2023NEQ1045 173326
GLUTEN, EM PO, ACONDICIONADO EM LATA 400G
EMBALAGEM HERMETICAMENTE FECHADA, A
APRESENTACAD DO PRODUTO  DEVERA
OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE

Declaramos por fim que a empresa em questdo desempenhou satisfatoriamente as suas
obrigac@es, cumprindo as exigéncias estabelecidas, ndo constando até a presente data

nada que possa desabona-la.

S&o Paulo, 26 de junho de 2.023.

Maria 5
~" Diretor Técnico 11

mos

Ademais, cada vez mais outros 6rgdos e entes administrativos tém utilizado o seguinte
parametro sem seus editais, utilizando o Nesh Pentasure IBD como referéncia.
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Veja-se, como exemplo disso, os itens 08 e 09 do Edital de Pregdo Eletronico n® 066/2023, do
DRS VIII — Franca, vinculado a Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo:

Alimento para dieta enteral ou oral;
nutricionalmente completo; para doenca
inflamatoria intestinal e doenca de Crohn;
composto de carboidratos, lipideos, PRINCIPAL
08 6228461 | Grama 120.000
proteinas, tgf-b2; sem adicao de lactose e 75%
isento de gluten; em po.
REFERENCIAS:

MODULEN / PENTASURE IBD

Alimento para dieta enteral ou oral;
nutricionalmente completo; para doenca
inflamatoria intestinal e doenca de Crohn;
composto de carboidratos, lipideos, RESERVADA
09 6228461 | Grama 40.000
proteinas, tgf-b2; sem adicdo de lactose e 25%
isento de gliten; em po.
REFERENCIAS:

MODULEN / PENTASURE IBD

Portanto, resta mais do que clara a referéncia e confianca depositada no Nesh Pentasure IBD
por todos que dele utilizam em seus Municipios, hospitais etc. Trata-se de produto de alta
confiabilidade e aceitacdo popular.

6. DA VIOLAGAO A RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE

Nada obstante, guiado pelo principio da proporcionalidade, o Administrador, ao aplicar o
direito, deve considerar os valores inerentes a 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 dispor-
se de forma pouco diversa. Ora, o que é totalmente razoavel para uns pode nao o ser para
outros. (...) Dentro desse quadro, ndo pode o juiz controlar a conduta do administrador
sobre a mera alegacdo de que ndo a entendeu razoavel. (...) Podera, isto sim, e até mesmo
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deverd, controlar os aspectos relativos a legalidade da conduta, ou seja, verificar se estdo
presentes os requisitos que a lei exige para a validade dos atos administrativos. Esse € o
sentido que os Tribunais te emprestado ao controle.’

No presente caso, a patente ilegalidade decorrente da violagdo a razoabilidade decorre de
desclassificacdo indevida, decorrente de julgamento excessivo para privilegiar marca que nao tinha
tratamento de exclusividade nos documentos do ato convocatério.

Ainda, de acordo com Marcal Justen Filho," em matéria de licitacdes, o principio da
proporcionalidade se traduz na necessidade de equilibrio na busca de dois fins igualmente relevantes:
a realizacao 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 Administracdo Publica deverao 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 é um dos instrumentos normativos de controle de legitimidade da atuacao 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 licbes de Celso Antdnio Bandeira de Mello,
preceitua que as competéncias administrativas somente podem exercidas validamente ao que seja
realmente demandado para o cumprimento da finalidade de interesse publico a que estdo atreladas
e "os atos cujos conteudos ultrapassem o necessario para alcancar o objetivo que justifica o uso da
competéncia ficam maculados de ilegitimidade”."

Logo, pelas razdes supra expostas, necessaria a reforma da decisdo de desclassificacdo da
proposta da Recorrente NUNESFARMA, de modo a ndo prejudicar injustamente as empresas
participantes do certame que oferecem o produto Nesh Pentasure IBD, que cumpre rigorosamente
com a finalidade do certame, qual seja, o tratamento de pacientes acometidos pela Doenca de Crohn.

7. 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
desclassificou a proposta da Recorrente para o item 02 do Termo de Referéncia, que cumpre com

9 Manual de Direito Administrativo. Editora Limen JUris. 2003, Rio de Janeiro, paginas 23 e 24.
19 Comentdrios a Lei de Licitacbes e Contratos Administrativos. 112 ed. Sdo Paulo: Dialética, 2005, paginas 51 e 52.
" Curso de Direito Administrativo, 142 ed., Malheiros, p. 91-93.
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todos os requisitos estabelecidos pelo Edital e Termo de Referéncia, mediante legitimo exercicio de
autotutela administrativa, o que deve ser feito com fundamento nas Sumulas 346 e 473 do STF, por
manifesta violacdo aos principios da razoabilidade, isonomia e da vinculagdo ao instrumento
convocatério e, consequentemente, seja a empresa NUNESFARMA consagrada vencedora do
certame para o referido item e, ao final, seja homologada e adjudicada sua proposta.

Curitiba, 19 de janeiro de 2024.
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