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AO AGENTE DE CONTRATAGCAO DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO DO
PLENALTO MEDIO - CIPLAM

Pregdo Eletronico n2. 003/2026

A empresa Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda., inscrita no CNP]
sob o n. 81.706.251/0001-98, vem, por intermédio do seu representante legal, Jeferson

Campos Mastaler, que ao final subscreve, perante vossas senhorias, interpor:

IMPUGNACAO AO EDITAL

Em face das disposi¢des constantes do Pregdo Eletronico n? 003/2026, especialmente
quanto a indicagdo de medicamentos por marcas comerciais especificas no Anexo I do
instrumento convocatério, bem como da vedacdo a oferta de medicamentos genéricos,
similares e equivalentes regularmente registrados perante a ANVISA, pelos fatos e

fundamentos a seguir expostos:

1 - DO CABIMENTO E DA TEMPESTIVIDADE

Com fundamento no art. 164 da Lei n? 14.133 /2021 e nas disposi¢des do instrumento
convocatorio, a presente manifestacao é tempestiva e merece conhecimento, uma vez que
questiona exigéncias editalicias potencialmente restritivas a ampla competitividade, a

isonomia entre os licitantes e a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracgao.

Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares - CNPJ: 81.706.251/0001-98
Rua Joao Amaral de Almeida, 100 - CIC - 81.170-520
(41) 3165-7900 - www.promefarma.com.br - promefarma@promefarma.com.br




I P promefarma 1

L. DA INDICACAO DE MARCAS COMERCIAIS E DA RESTRICAO A
COMPETITIVIDADE

Ao analisar o Anexo I do Edital, verifica-se que diversos itens foram descritos

mediante a utilizacdo de nomes comerciais e marcas especificas de medicamentos, em

substituicdo a descricdo baseada exclusivamente no principio ativo, concentracao, forma
farmacéutica e demais caracteristicas técnicas necessarias a adequada definicdo do

objeto.
Além disso, o item 7.7 do instrumento convocatorio estabelece:

7.7. 0s medicamentos nominados de forma comercial, ou seja,
especifico, nao poderao ser substituido por genéricos,
similares e afins, pois trata-se de medicacdo requisitadas pelos

municipios através de processos judiciais. (Grifei)

Buscando esclarecer se a indicacdo de marcas constante do edital decorria
efetivamente de demandas judiciais ou se representava apenas uma referéncia comercial,
foi formulado por uma concorrente o seguinte pedido de esclarecimento junto a

Administracao, obtendo a resposta aduzida abaixo:

Complemento:

Prezados, bom dia

Em muitos itens observamos a citacao de uma marca especifica. Diante disso, solicitamos gentilmente o
esclarecimento se essa referéncia decorre de uma demanda judicial vinculada ao fornecimento ou se trata-se apenas
de uma sugestdo de marca, permitindo, portanto, a participacdo com produtos que atendam integralmente as
especificagbes tecnicas exigidas.

Resposta:
Sim, para atendimento de medida judicia, deve ser ofertado conforme consta no edital.

Conforme se observa, a Administracdo informou que os medicamentos
deverao ser ofertados conforme consta no edital para atendimento de "medida judicial

entre outros".
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A resposta apresentada merece especial aten¢do, uma vez que a utilizagdo da
expressao "entre outros" demonstra que a indicacdo de marcas nao esta vinculada
exclusivamente ao cumprimento de decisGes judiciais. Caso todos os itens nominados
comercialmente decorressem de demandas judiciais, a Administracdo poderia ter

afirmado de forma objetiva e inequivoca tal circunstancia.

Entretanto, ao mencionar expressamente a expressao "entre outros", a
propria Administracao reconhece a existéncia de outras motiva¢des para a indicacdo de
marcas especificas no edital, sem, contudo, esclarecer quais seriam tais fundamentos ou

apresentar justificativa técnica individualizada para cada item.

Dessa forma, o esclarecimento prestado gera fundada ddvida acerca da real
motivacao das restricdbes impostas pelo edital, evidenciando que nem todos os
medicamentos indicados por marca necessariamente decorrem de determinagdes
judiciais. Consequentemente, permanece ausente a demonstragdo técnica que justifique a
vedagcdo a participagdio de medicamentos genéricos, similares e equivalentes

regularmente registrados perante a ANVISA.

Tal circunstancia reforca a necessidade de revisio do instrumento
convocatdério, uma vez que a indicacdo de marcas constitui medida excepcional e somente
pode ser admitida quando amparada em justificativa técnica formal, especifica e

devidamente motivada, o que ndo se verifica no presente caso.

IL. DA AUSENCIA DE JUSTIFICATIVA TECNICA INDIVIDUALIZADA PARA A
INDICACAO DE MARCAS COMERCIAIS

Ao analisar o Edital, verifica-se que diversos itens foram descritos mediante
indicacdo de marcas comerciais especificas e/ou mediante classificagdo comercial

restritiva, a exemplo dos itens:

e [tem 06 - “Ablok Plus 100mg comprimido - SGS=104660";
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e [tem 50 - “Addera 50.000 UI (ético) - SGS=103349".

A utilizagdo de marcas comerciais em procedimentos licitatorios constitui
medida excepcional, admitida apenas quando devidamente justificada por razdes
técnicas, clinicas, operacionais ou de padronizagdo, circunstiancia que deve estar
formalmente demonstrada nos autos do processo administrativo que embasa a

contratacgao.

Embora o Estudo Técnico Preliminar faca referéncia genérica a padronizagao
dos medicamentos e a aquisicao de produtos que atendam as exigéncias regulatérias da
ANVISA, ndo apresenta justificativa técnica individualizada para os itens descritos
mediante marcas comerciais especificas, tampouco demonstra a impossibilidade de
atendimento da necessidade administrativa por medicamentos equivalentes

regularmente registrados perante os 6rgdos competentes.

Da mesma forma, a simples utilizacao da classificagdo “ético” em determinados
itens nao evidencia, por si so, fundamento técnico apto a restringir a participacao de

outros medicamentos regularmente registrados e autorizados pelos 6rgaos competentes.

Cumpre destacar que o mercado farmacéutico nacional nao se limita as

"z

categorias "ético", "genérico” e "similar", existindo diversas categorias regulatorias
regularmente aprovadas pela ANVISA, incluindo medicamentos especificos, biologicos e
demais produtos equivalentes terapéuticos aptos ao atendimento das mesmas finalidades
clinicas, desde que observados o principio ativo, concentragdo, forma farmacéutica, via de

administracdo e indicagdo terapéutica exigidos.

Nesse contexto, a manutencdo de exigéncias vinculadas exclusivamente a
determinadas marcas comerciais ou classificacdes mercadoldgicas acaba por restringir o
universo de participantes do certame sem que haja demonstracao técnica suficiente para
tanto, reduzindo a competitividade e potencialmente elevando os custos da contratacao
em prejuizo da economicidade e da obten¢do da proposta mais vantajosa para a

Administracao Publica.
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Ademais, caso existam itens destinados especificamente ao cumprimento de
decisOes judiciais que determinem o fornecimento de determinada marca comercial, tal
circunstancia deve ser expressamente identificada no edital e devidamente
fundamentada nos autos do procedimento, permitindo aos licitantes compreenderem a

extensdo da restrigdo imposta e formularem suas propostas de forma adequada.

Diante disso, mostra-se necessaria a revisdo das especificacdes dos itens
impugnados, de modo que as marcas eventualmente mencionadas sejam tratadas apenas
como referéncia, permitindo a participacdo de medicamentos regularmente registrados
perante a ANVISA que atendam integralmente as caracteristicas técnicas e terapéuticas

exigidas pela Administragao.

Subsidiariamente, caso se pretenda manter a restricdo atualmente prevista,
faz-se necessaria a disponibilizacdo das respectivas justificativas técnicas, estudos de
padronizacdo, pareceres especializados ou decisdes judiciais que eventualmente
fundamentem a exigéncia de marca especifica ou a limitagdo da participacdo de produtos
equivalentes, em observancia aos principios da motiva¢do, transparéncia, isonomia,

competitividade e sele¢do da proposta mais vantajosa previstos na Lei n® 14.133/2021.

III. DOS PRINCIPIOS DA ADMINISTRACAO PUBLICA APLICAVEIS

Nesse contexto, a elaboracdo do instrumento convocatério deve observar
rigorosamente os principios previstos no art. 52 da Lei n? 14.133/2021, especialmente
aqueles relacionados a isonomia, competitividade, razoabilidade, proporcionalidade e
selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, de modo a evitar a

imposicio de exigéncias técnicas e operacionais desnecessarias ou incompativeis com a

realidade pratica do mercado, capazes de restringir indevidamente o universo de

participantes aptos ao certame.

Conforme disposto no art. 52 da Lei n? 14.133/2021, que estabelece:
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"Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do
planejamento, da transparéncia, da eficacia, da segregacao de
fungdes, da motivagdao, da vinculagdo ao edital, do julgamento
objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da

economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel."

Nesse sentido, a manutencdo de exigéncias vinculadas a marcas comerciais
especificas ou a classificagdes mercadoldgicas sem a correspondente justificativa técnica
individualizada configura medida potencialmente restritiva a competitividade, na
medida em que reduz o universo de fornecedores aptos a participar do certame e limita a
apresentacdo de medicamentos regularmente registrados perante a ANVISA, capazes de
atender integralmente as necessidades da Administracao. Tal circunstancia compromete
a busca pela proposta mais vantajosa e afasta um dos principais objetivos do

procedimento licitatdrio, qual seja, a ampliacdo da competicao em condi¢des isondmicas.

Além disso, conforme demonstrado anteriormente, o Edital e o Estudo Técnico
Preliminar ndo apresentam fundamentacao especifica que justifique a ado¢do das marcas
comerciais indicadas em determinados itens, tampouco demonstram a inviabilidade de
aceitacdo de medicamentos equivalentes disponiveis no mercado. A auséncia dessa
motivacdao individualizada impede a verificacio da necessidade da restricao
imposta e dificulta a afericao de sua compatibilidade com os principios da razoabilidade,

da competitividade e da economicidade previstos na Lei n® 14.133/2021.

A jurisprudéncia patria também vem reconhecendo que a indicagao
excessivamente especifica de marca, fabricante ou caracteristicas individualizadas, sem
justificativa técnica idonea, afronta os principios que regem as contrata¢des publicas,

especialmente quando existentes produtos aptos ao atendimento da mesma finalidade
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terapéutica e regularmente aprovados pelos Orgdos sanitarios competentes. Nesse

sentido, destaca-se o seguinte entendimento:

TUTELA DE URGENCIA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
INDICAGAO DE MARCA OU FABRICANTE. IMPOSSIBILIDADE. 1 - A

obrigacdo de fornecimento dos medicamentos deve ser

limitada a disponibilizacdo de farmacos com os mesmos
principios ativos, independentemente de marca ou fabricante
especificos, desde que contenham os mesmos principios
ativos, e, seja preservada a sua eficacia. 2 - Inteligéncia do art.

41, inc. I, da Lei n? 14 .133/2021, a contrario senso). Decisao
confirmada por suas proprias razdes. Agravo de instrumento
improvido. (T]-SP - Agravo de Instrumento: 0105213-69
.2023.8.26.9061 Sado Paulo, Relator.. Fabio Fresca - Colégio
Recursal, Data de Julgamento: 23/01/2024, 42 Turma Recursal de
Fazenda Publica, Data de Publicagdo: 23/01/2024) (grifei)

O entendimento acima refor¢ca que a Administragcdo Publica deve priorizar a
definicao das caracteristicas terapéuticas essenciais do objeto pretendido, evitando
exigéncias direcionadas a marcas, fabricantes ou apresentacdes comerciais especificas,
salvo quando houver justificativa técnica expressa e devidamente fundamentada. No
presente caso, verifica-se a existéncia de diversos medicamentos regularmente
registrados perante a ANVISA que possuem a mesma finalidade terapéutica e sao
aptos ao atendimento da necessidade administrativa, circunstancia que refor¢a a
necessidade de justificativa técnica especifica para eventual restricdo a participacao de

produtos equivalentes ou a indicagdo de marcas comerciais determinadas.

A manutenc¢do de prazo inexequivel, por sua vez, pode acarretar restricao
indevida ao carater competitivo do certame, além de aumentar o risco de
inadimplemento contratual, circunstancias que se mostram incompativeis com o

interesse publico. Assim, a revisdo do edital, nos termos propostos, revela-se ndo apenas
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adequada, mas necessaria para garantir a lisura, eficiéncia e seguranca da futura

contratagao.

A prépria legislacdo sanitaria brasileira reconhece a equivaléncia terapéutica
dos medicamentos genéricos. Nesse sentido, dispde o art. 39, inciso XXI, da Lei n?

6.360/1976, incluido pela Lei n2 9.787/1999:

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambidvel, geralmente produzido apds a expiracdo ou
renincia da protecdo patentaria ou de outros direitos de

exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e

qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
(grifei)

A proépria definicdo legal evidencia que o medicamento genérico somente pode
ser registrado apds a comprovacao de sua eficacia, seguranca e qualidade, possuindo, por
determinacdo legal e regulatoéria, condi¢do de intercambialidade com o medicamento de

referéncia.
Conforme esclarece a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA:

"0 medicamento genérico é aguele que contém o mesmo principio

ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela

mesma via e com a mesma posologia e indicacdao terapéutica do
medicamento de referéncia, apresentando eficacia e seguranca
equivalentes a do medicamento de referéncia, podendo, com este,

ser intercambiavel.

A intercambialidade, ou seja, a segura substituicio do

medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada por
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testes de equivaléncia terapéutica, que incluem equivaléncia

farmacéutica e bioequivaléncia."!

A manifestacdo da prépria autoridade sanitaria responsavel pelo registro e
fiscalizacdo dos medicamentos no pais demonstra que os medicamentos genéricos
possuem eficacia, seguranca e qualidade equivalentes aos medicamentos de referéncia,
sendo sua intercambialidade assegurada mediante rigorosos testes exigidos para

obtencgao do registro sanitario.

Dessa forma, a restricdo a participagdo de medicamentos genéricos exige
fundamentacdo técnica especifica e individualizada, ndo sendo suficiente a mera
indicacdo de marca comercial ou referéncia genérica a existéncia de demandas judiciais,
especialmente quando inexistente demonstracdo de que os produtos equivalentes
regularmente registrados perante a ANVISA seriam incapazes de atender a finalidade

terapéutica pretendida pela Administracao.

Cumpre destacar que a politica nacional de medicamentos genéricos foi
instituida justamente com o objetivo de ampliar o acesso da popula¢do aos tratamentos
de saude, fomentar a concorréncia e promover a reducao de custos sem prejuizo a
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos disponibilizados. Assim, a exclusdo
imotivada de medicamentos genéricos em procedimentos licitatérios contraria ndo
apenas os principios da competitividade e da economicidade previstos na Lei n?
14.133/2021, mas também os objetivos que fundamentaram a prépria criacdo da Lei n®

9.787/1999.

A igualdade no ambito da licitacdo traduz-se na exigéncia de que todos os
interessados aptos ao fornecimento do objeto recebam tratamento ison6mico,
permitindo-se a ampla participaciao de produtos que atendam as necessidades da

Administracao e as exigéncias técnicas estabelecidas no edital.

! Referéncia: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Medicamentos Genéricos. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos. Acesso em: 03/06/2026.
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Dessa forma, resta evidente que a manutengdo de especificacdes vinculadas
a marcas comerciais determinadas ou a classificagbes mercadolégicas
desacompanhadas de justificativa técnica individualizada contraria os principios da
isonomia, da economicidade e da ampla competitividade, na medida em que restringe a
participac¢do de fornecedores capazes de ofertar medicamentos regularmente registrados
perante a ANVISA e aptos ao atendimento da mesma finalidade terapéutica. Tal
circunstancia compromete diretamente a obtencao da proposta mais vantajosa para a
Administracao Publica, razao pela qual se faz necessaria a revisao do edital, a fim de
adequa-lo aos parametros estabelecidos pela Lei n® 14.133/2021 e assegurar a lisura e

eficiéncia do certame.

O tratamento diferenciado decorrente da aceitacao exclusiva de determinadas
marcas ou categorias comerciais, sem a correspondente demonstracdo de
necessidade técnica, acaba por conferir vantagem competitiva indevida a um grupo
restrito de fornecedores, em detrimento dos demais agentes econdmicos que atuam
regularmente no mercado e possuem produtos equivalentes aptos a atender o objeto
licitado, configurando potencial afronta ao principio da isonomia e a ampliacdo da

competitividade que deve nortear as contratagcdes publicas.

O no art. 11, inciso Il da Lei n® 14.133/2021, o qual impde tratamento igualitario a

todos os licitantes.
Art. 11. O processo licitatorio tem por objetivos:

I - Assegurar a selegdo da proposta apta a gerar o resultado de
contratacio mais vantajoso para a Administracio Publica,

inclusive no que se refere ao ciclo de vida do objeto;

IT - Assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a

justa competicao;
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Il - evitar contratacdes com sobrepreco ou com pregos
manifestamente inexequiveis ¢ superfaturamento na execucao dos

contratos;
IV - incentivar a inovagao e o desenvolvimento nacional sustentavel.

No presente caso, as especificacbes constantes do edital acabam por restringir
indevidamente a competitividade do certame, na medida em que determinados itens sao
descritos mediante indicacdo de marcas comerciais especificas e classificacdes mercadolégicas
sem que haja demonstragao técnica individualizada que justifique tal restricdo. Na pratica, tal
exigéncia limita a participacdo aos fornecedores que comercializam ou possuem acesso as
marcas expressamente indicadas pela Administracdo, afastando empresas que dispdem de
medicamentos equivalentes, regularmente registrados perante a ANVISA, aptos a atender a
mesma finalidade terapéutica exigida no edital.

A manutencdo dessas restricdes acaba por reduzir artificialmente o universo de
potenciais participantes do certame, privilegiando determinados fabricantes, distribuidores
ou detentores de marcas especificas, em detrimento de outros agentes econOmicos
igualmente capacitados para o fornecimento do objeto. Como consequéncia, ha evidente

prejuizo a ampla competitividade, a isonomia entre os licitantes e a busca da proposta mais

vantajosa para a Administracdo Publica.

Dessa forma, mostra-se necessaria a revisdo das disposicdes impugnadas, de
modo que as marcas eventualmente indicadas sejam tratadas apenas como referéncia ou,
subsidiariamente, que a Administracao apresente justificativa técnica formal e individualizada
apta a demonstrar a imprescindibilidade da restricao adotada, em observancia aos principios
da motivacdo, da competitividade, da economicidade e da selecdo da proposta mais vantajosa

previstos na Lei n? 14.133/2021.
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IX - DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer-se:
1.  Orecebimento e acolhimento da presente impugnacao;

2.  Arretificagao do edital para que as marcas comerciais indicadas sejam tratadas apenas
como referéncia, permitindo a participacdo de medicamentos equivalentes

regularmente registrados perante a ANVISA;

3. A revisdo das restricoes relacionadas as classificacdes mercadoldgicas, inclusive itens
identificados como "ético", permitindo a participacao de produtos equivalentes aptos ao

atendimento da necessidade administrativa;

4. Caso existam itens destinados ao cumprimento de decisdes judiciais, que sejam
devidamente identificados e individualizados no edital, com a respectiva

fundamentacdo;

5.  Subsidiariamente, sejam disponibilizados os estudos técnicos, pareceres, documentos
de padronizacdo ou decisdes judiciais que fundamentem a manutencdo das restri¢cdes

impugnadas;

Sendo acolhida a presente impugnacdo, seja promovida a retificacdo do edital e a

reabertura dos prazos do certame, nos termos da Lei n? 14.133/2021.

Termos em que,
Pede deferimento.

Curitiba/PR, 03 junho de 2026.

JEFERSON Assinado de forma digital
CAMPOS por JEFERSON CAMPOS
MASTALER:03719360989
MASTALER:0371 Dados: 2026.06.03
9360989 14:14:49 -03'00"

Jeferson Campos Mastaler
Gerente de Licita¢oes
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