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PREFEITURA MUNICIPAL DE HORTOLANDIA
Ref.: Pregao Eletronico n°® 104/2026

llmo. Sr. Pregoeiro,

NUNESFARMA 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 10 do Edital, pelas razées a
seguir expostas.

Impugnagdo ao item 38 do Termo de Referéncia (forma liquida)

RAZOES DE IMPUGNACAO

1. ESCLARECIMENTOS FATICOS INTRODUTORIOS — A DEMANDA DA
ADMINISTRAGAO E A INTRODUCAO DO NESH® RECOVERY NO BRASIL

Trata-se de processo licitatério que tem por objeto “Ata de registro de precos para
aquisicao de dietas e suplementos adultos e infantis, de acordo com as especificagbes contidas
no ANEXO | — Termo de referéncia”, nos termos do preambulo do instrumento convocatorio
em analise.

No entanto, apos verificar o item 38 do Termo de Referéncia, constata-se grave
irregularidade, de modo que sua manutengao configura possivel ilegalidade insanavel, motivo
pelo qual necessaria sua retificacdo. Confira-se o descritivo para o item:
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Suplemento  oral para pacienteg
loncoldgicos ou pré e pods cirdrgicos
38 22400 | 720 |embalagem|com imunonutrientes, arginina| exclusiva| - 32,55 23.438,00
nucleotideo e dmega 3. Sabor neutrd
lou baunilha. Embalagem 200 mi

Para a finalidade em questao, havia apenas um produto no mercado, “Impact” (Nestlé).

Nesse sentido, para atender a demanda brasileira, a Nesh Nunesfarma, ora Impugnante,
introduz ao mercado brasileiro sua mais recente novidade: o Nesh® Recovery (by Pentasure®).

O Nesh® Recovery é uma formula nutricional completa, indicada para nutricdo enteral
e oral, especialmente desenvolvida para pacientes em situacdes de estresse metabdlico, pré e
poOs-operatério e recuperagao clinica.

Nesh Recovery
apeniasuie

ALIMENTO REGISTRADO NA ANVISA: N2 6.7475.0004.001-3

Trata-se de um produto com apresentacdo em saché, com rendimento equivalente
a 200 mL por porcao, cujas principais caracteristicas sdo as seguintes:

v" Normocaldrico e hiperproteico;
v" Enriquecido com imunonutrientes:
= Arginina;
= Nucleotideos;
= Omega-3.
v" Alto teor de micronutrientes antioxidantes:
= Vitaminas A, C, E;
= Zinco;
= Selénio.
v Isento de lactose, sacarose e gluten.
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Com essas caracteristicas, o produto se revela como uma solucdo para o mercado
publico, aliando a praticidade e seguranga de um produto seco reconstituivel a otimizacao de
eficiéncia logistica e armazenamento, com excelente custo-beneficio.

Todavia, no item 38 do Termo de Referéncia, exige-se “Suplemento oral para
pacientes oncologicos ou pré e pos cirurgicos, com imunonutrientes, arginina,
nucleotideo e 6mega 3. Sabor neutro ou baunilha. Embalagem 200 ml”. A redacao
adotada, especialmente quanto a exigéncia de “Embalagem 200 ml”, pode restringir
indevidamente a participacdo de férmulas apresentadas em pd ou saché para reconstituicao,
ainda que proporcionem rendimento final equivalente a 200 mL por porcao e atendam
plenamente a finalidade nutricional pretendida pela Administracao.

O item busca adquirir suplemento oral destinado a pacientes oncolégicos ou
submetidos ao periodo pré e pos-cirurgico, contendo nutrientes imunomoduladores, dentre
eles arginina, nucleotideos e 6mega-3, conforme as especificacbes estabelecidas no
instrumento convocatorio. Entretanto, a indicacdao de “Embalagem 200 ml” acrescenta as
caracteristicas técnico-nutricionais do produto requisito relacionado essencialmente a sua
forma de apresentacao comercial e acondicionamento.

Na pratica, essa exigéncia pode ser interpretada como imposicdo de fornecimento
exclusivamente em férmula liquida pronta para consumo, acondicionada em embalagem
individual de 200 mL, afastando do certame produtos nutricionalmente equivalentes
apresentados sob forma diversa, inclusive aqueles fornecidos em saché para reconstituicao,
como o Nesh® Recovery.

O Nesh® Recovery ¢é apresentado em saché e, quando preparado conforme as
orientacbes do fabricante, proporciona rendimento equivalente a 200 mL por porcao. A
circunstancia de sua apresentacdo comercial ser expressa em gramas, e ndo originalmente em
mililitros, ndo impede a afericdo objetiva da quantidade final fornecida, tampouco
compromete, por si sO, o atendimento da finalidade nutricional pretendida pela Administragao.

Ademais, a finalidade precipua da contratacdo é assegurar o fornecimento de
suplemento oral apto ao atendimento de pacientes oncoldgicos ou em contexto pré e pos-
cirurgico, com a presenca dos imunonutrientes expressamente exigidos no item, razao pela
qual aspecto meramente comercial relacionado ao acondicionamento do produto ndo deve
prevalecer sobre a analise de sua equivaléncia técnico-nutricional, funcional e assistencial,
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salvo quando demonstrada, mediante justificativa técnica especifica, a imprescindibilidade da
apresentacgdo exclusivamente liquida em embalagem de 200 mL.

A possibilidade de participacdo do Nesh® Recovery deve, portanto, ser examinada a
luz de todas as caracteristicas técnico-nutricionais e assistenciais exigidas no item 38,
especialmente sua composicao com arginina, nucleotideos e 6mega-3, bem como sua
indicagdo para situacbes de maior demanda metabdlica e recuperagdo clinica, e ndo
exclusivamente em razdo da forma fisica de apresentacdo ou do acondicionamento em
embalagem liquida individual.

Demonstrado o atendimento a finalidade nutricional pretendida pela Administracdo e
assegurado rendimento final equivalente a 200 mL por porcao, a diferenca na forma de
apresentacdo comercial ndo constitui, isoladamente, justificativa suficiente para excluir
produto tecnicamente apto e restringir a competitividade do certame.

Assim, requer-se a retificacao do item 38 do Termo de Referéncia, a fim de que sejam
admitidas também formulas em pd ou saché para reconstituicdo, com rendimento final
equivalente a 200 mL por porcao, desde que atendidos os requisitos técnico-nutricionais e
assistenciais estabelecidos pela Administracdo, inclusive quanto a presenca de arginina,
nucleotideos e 6mega-3.

Requer-se, ainda, que a expressao “Embalagem 200 ml” seja interpretada como
referéncia ao volume final de fornecimento por porcao, e ndo como imposicao exclusiva de
férmula liquida pronta para consumo, admitindo-se formas de apresentacao equivalentes que
permitam a obtencdo objetiva do mesmo volume final apds o preparo.

Por fim, a unidade de fornecimento e o critério de cotagdo devem ser ajustados de
modo a permitir a comparacao objetiva entre diferentes formas de apresentagao, sem
vincular a oferta exclusivamente a embalagem liquida de 200 mL, garantindo-se maior
competitividade ao certame sem prejuizo da finalidade da contratagéo.

Caso mantidos os descritivos nos atuais termos, ha relevante risco de ofensa a diversos
dispositivos legais e constitucionais, em especial aqueles contidos no art. 5°, caput, da Lei n°
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14.133/2021" e art. 37, caput e inc. XXI, da Constituicido da Republica,® ndo obstante a
jurisprudéncia consolidada do E. Tribunal de Contas da Unido sobre o tema.

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
Administracdo Publica aperfeicoar 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 colaboragao, seja possivel o suprimento de ilegalidades, como é o caso.
Como cedico, é através do instrumento convocatério que a Administragdo Publica define o
objeto da licitacdo, fixa os parametros de julgamento e torna previsiveis os critérios a serem
avaliados no curso do processo licitatorio.

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

2. MOTIVOS PELOS QUAIS O EDITAL MERECE SER REVISTO PARA O ITEM IMPUGNADO
2.1. FINALIDADE TERAPEUTICA E EQUIVALENCIA DO PRODUTO NESH® RECOVERY

O produto Nesh®Recovery atende ao mesmo objetivo clinico declarado no edital,
sendo indicado para pacientes cirdrgicos (pré e pés-operatério), bem como pacientes criticos
Oou em recuperacao, além de situacdes de imunossupressao ou inflamacao.

Nao obstante, observa-se que reputadas diretrizes, como ESPEN e Projeto ACERTO,
recomendam o uso de imunonutricdo enriquecida com arginina, dmega-3 e nucleotideos, sem

T Art. 5° Na aplicagao 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 segregacdo de funcdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do julgamento
objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as disposi¢des do Decreto-Lei n° 4.657,
de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro). (Grifou-se).

2 Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecerd 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 aliena¢des serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de
condicées a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obriga¢ées de pagamento, mantidas as
condicOes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica
e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes. (Grifou-se).
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qualquer obrigatoriedade de apresentacdo na forma liquida. Ou seja, sempre com o maximo
respeito, a exigéncia de forma liquida, tal como visto no presente edital, nao é critério clinico,
mas tdo somente uma caracteristica de apresentacdo, entre outras.

Assim, nota-se que, sob o critério técnico-cientifico, o produto estd plenamente
adequado a atender a demanda da Administragdo com a mais alta qualidade nutricional, a um
preco competitivo, inexistindo, sob o aspecto técnico, qualquer justificativa plausivel capaz de
restringir sua oferta ao presente edital, para o item indicado, de sorte que a fixacdo da
apresentacdo do produto, entre outros requisitos restritivos podera ocasionar lesdo ao
principio da isonomia, o que nao se espera.

==
e
NeshRecovery =
A =
Nesh Recovery by Pentasure Impact
53% CHO | 22% PTN |25% LIP 52% CHO | 24% PTN |24% LIP
Caixa com 5 sachés de 49g cada Embalagem tetra de 200ml
1 Saché rende 200m! 200mi
Polimérica Polimérica
1.0 kealiml 1,1 keal/iml
Normocaldrica Normocalérica
Normoglicidica Normogiicidica
81% maltodextrina 100% maltodextrina
19% Frutose
N&o contem Nao contem
Hiperoproteica Hiperproteica
82% de whey protein concentrado e whey protein hidrolisado 74% Cassinato de s0dio e potdssio
18% L-arginina 26% L- arginina.
Normolipidica Normolipidica
51% TCM 39% Oleo de peixe
25% Oleo de milho 38% TCM
24% Oleo de finhaca 23% Oleo de milho
2400 mg L-arginina 2800 mg L-arginina
300 mg Nucleotideos 280mg Nuicleobdeos
600 mg Omega-3 600 mg Omega-3
Contem Contem
Sucralose Sucralose
18 meses 15 meses
N&o contém Naio contém
6.7475.0004.001-3 40076.1864.010-9

Como se observa, ambos os produtos possuem perfil normocalorico, hiperproteico e
normolipidico, além de conterem arginina, nucleotideos, 6mega-3 e complexo de
micronutrientes antioxidantes. Também apresentam o mesmo rendimento final de 200 mL por
porcao, diferenciando-se essencialmente quanto a forma de apresentacdo, uma vez que o
Nesh® Recovery é fornecido em saché para reconstituicdo, enquanto o Impact® ¢é
disponibilizado em embalagem liquida pronta para uso.
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Por este motivo, com o objetivo de melhor atender a demanda deste 6rgédo e ao
interesse publico, apresenta-se a presente impugnacao.

2.2. A INADEQUAGAO DA FIXAGAO DE FORMA LIiQUIDA E A POSSIBILIDADE DE ADMISSAO DE
EQUIVALENCIA PARA APRESENTACOES EM SACHES

Sobre a forma de apresentacdo e o acondicionamento, a descricao do item 38 do
Termo de Referéncia, ao exigir que o produto seja fornecido em “Embalagem 200 ml”, acaba
por estabelecer condicdo especifica de apresentacdo comercial que pode restringir
indevidamente a competitividade do certame, sobretudo quando analisada em conjunto com
as demais especificagdes técnico-nutricionais previstas no descritivo.

Na pratica, tal requisito pode afastar formulas apresentadas em p6é ou saché para
reconstituicdo, como o Nesh® Recovery, ainda que o produto, apds o adequado preparo,
proporcione rendimento equivalente a 200 mL por porcao e possa atender as caracteristicas
técnico-nutricionais e a finalidade estabelecidas pela Administracdo para o atendimento de
pacientes oncoldgicos ou em periodo pré e pos-cirdrgico.

Assim, a simples diferenca quanto a forma de apresentacao ou acondicionamento
nao deveria, por si sO, constituir fator impeditivo a participagdo no certame, desde que
demonstrados o rendimento final equivalente a 200 mL por porc¢ao e o atendimento aos
requisitos técnico-nutricionais e assistenciais essenciais definidos para o item 38,
especialmente quanto a presenca de arginina, nucleotideos e 6mega-3.

E precisamente o caso do Nesh® Recovery, apresentado em saché para reconstituicio
e com rendimento equivalente a 200 mL por por¢ao, de modo que a diferenca quanto a sua
forma de apresentacdo comercial ndo afasta, por si so, sua aptiddao para atendimento da
finalidade nutricional pretendida.

A exigéncia de “Embalagem 200 ml”, caso interpretada como obrigatoriedade de
fornecimento exclusivamente em férmula liquida pronta para consumo, conduz a exclusao de
férmulas tecnicamente equivalentes fornecidas sob forma diversa, especialmente aquelas
apresentadas em po ou saché para reconstituicao, como o Nesh® Recovery, sem que a
diferenca quanto ao acondicionamento implique, por si s6, inadequagdo a finalidade
nutricional e assistencial pretendida pela Administracao.
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Ressalte-se, ainda, que o item 38 admite produto em sabor neutro ou baunilha, de
modo que eventual analise de compatibilidade quanto ao sabor deve ser realizada de forma
objetiva e em conjunto com as demais caracteristicas técnico-nutricionais do produto, sem que
tal aspecto comercial prevalega sobre sua equivaléncia funcional e assistencial, salvo quando
houver justificativa técnica especifica em sentido contrario.

Nesse contexto, mostra-se necessaria a flexibilizacdo do descritivo do item 38, de
modo a admitir diferentes formas de apresentagdo e acondicionamento, inclusive produtos em
pd ou saché para reconstituicdo, desde que proporcionem rendimento final equivalente a
200 mL por porcao, atendam aos requisitos técnico-nutricionais essenciais e preservem a
finalidade assistencial da contratacao.

Trata-se de exigéncia que produz efeito material de direcionamento, uma vez que limita
a participacao de empresas que comercializam féormulas em pé para reconstituicdo, embora
estas atendam integralmente as necessidades clinicas pretendidas pela Administracdo. A
restricdo decorre nao da finalidade nutricional do produto, mas exclusivamente da forma de
acondicionamento e apresentacdo escolhida no descritivo, em afronta aos principios da
isonomia, da competitividade e da selecdo da proposta mais vantajosa previstos no art. 5° da
Lei n® 14.133/2021 e no art. 37, XXI, da Constituicdo Federal.

Sob a perspectiva técnico-assistencial, a finalidade contratual consiste na
disponibilizagdo do volume final efetivamente administravel ao paciente, apto a atender a
indicacao nutricional estabelecida para situacdes de estresse metabdlico, pré e pos-operatorio
e recuperacao clinica. Em outras palavras, o parametro juridicamente relevante nao é a forma
fisica originaria do produto (liquido ou saché), mas sim o resultado terapéutico e nutricional
efetivamente entregue ao paciente.

Nesse contexto, a apresentacdo em saché para reconstituicio — como ocorre com o
produto Nesh® Recovery (by Pentasure®), ofertado pela Impugnante —, quando preparada
conforme as instru¢cdes técnicas do fabricante, alcanca volume final equivalente ao da
formulacao liquida pronta para uso, sem qualquer prejuizo clinico, preservando integralmente
a densidade calorica, o aporte proteico, a oferta de imunonutrientes (arginina, 6mega-3 e
nucleotideos) e a funcionalidade terapéutica exigida pelo objeto.

Nesse sentido, a forma de apresentagdo em sachés (49 g cada) nao descaracteriza a
finalidade nutricional, o enquadramento clinico nem a indicacao terapéutica do produto.
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O Nesh ® Recovery, apos reconstituicdo conforme orientacdo do fabricante, resulta em
formula pronta para uso, com caracteristicas nutricionais compativeis com as férmulas
liquidas industrializadas utilizadas em nutri¢do enteral e oral.

Nesse diapasao, vale destacar que o Projeto ACERTO (Aceleracdo da Recuperacdo Total
Pés-Operatéria) estabelece que, em pacientes de maior risco e submetidos a cirurgias de
grande porte, a terapia nutricional deve incluir imunonutrientes, os quais podem ser
administrados tanto por via oral, por meio de suplementos, quanto por via enteral,
conforme a condicdo clinica do paciente e a prescri¢do profissional, sem restricao quanto a
forma farmacéutica.

De forma convergente, as diretrizes da ESPEN (European Society for Clinical Nutrition
and Metabolism) recomendam o uso de imunonutricio perioperatoria em pacientes
cirdrgicos selecionados, destacando que a administracdo pode ocorrer por via oral ou enteral,
desde que a formulacdo contenha os nutrientes imunomoduladores adequados, nao
condicionando a indicagao a apresentacao liquida pronta.

Assim, reforca-se: trata-se de diferenca de forma de apresentacao, e nao de
finalidade terapéutica ou indicagdo clinica, sendo o Nesh®Recovery compativel com o
conceito de imunonutricio preconizado por protocolos assistenciais reconhecidos e
literatura cientifica consolidada, quando utilizado sob orientacdo profissional.

Sem embargo, a fixacdo do quantitativo nesse parametro, poderia, sem qualquer
prejuizo a gestao contratual ou ao planejamento do consumo, ser convertida em quantidade
equivalente de produto reconstituivel, admitindo-se expressamente a possibilidade de
fornecimento em sachés, desde que assegurado o volume final correspondente. A
manutencao da redacdo atual, ao contrario, acaba por excluir solu¢des tecnicamente idoneas,
baseando-se unicamente na forma fisica do produto.

Cumpre ainda destacar que a admissdo de apresentacdo em saché ampliara a
competitividade e representara vantagem operacional e assistencial relevante. Produtos
em saché, por sua propria natureza fisico-quimica, tendem a apresentar maior estabilidade e
prazo de validade superior quando comparados as formulac¢des liquidas prontas para
uso, reduzindo perdas por vencimento e proporcionando maior flexibilidade no planejamento
de estoque. Além disso, o armazenamento demanda, em regra, menor volume fisico e nao
depende das mesmas condigdes logisticas exigidas por embalagens liquidas, o que favorece a
gestao hospitalar.
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Ndo obstante, sob a perspectiva clinica, a apresentagdo em poé permite
reconstituicio conforme necessidade individual do paciente, possibilitando ajustes na
concentracao, viscosidade e volume final administrado, de acordo com tolerancia,
aceitacao e prescrigdo nutricional especifica. Tal flexibilidade favorece a personalizacao da
terapia nutricional, permitindo preparo com diferentes veiculos (dgua, sucos ou preparacoes
alimentares), sem comprometimento da composicao nutricional, ampliando a adesédo e
adequacgao ao contexto assistencial.

Assim, tomando por base o Nesh® Recovery, apresentado em embalagem de 245 g,
composta por 5 sachés de 49 g cada, aptos a render aproximadamente 200 ml por unidade
apos reconstituicao, verifica-se que cada embalagem (com 5 sachés) corresponderia a 1.000
ml de produto final administravel, o que viabiliza considerar cada unidade de embalagem
em apresentacao liquida como equivalente a um saché.

Nessas condicOes, observa-se que a unidade de referéncia adotada no edital, em
mililitros, pode ser adequadamente compatibilizada com formulacbes em pod/saché
reconstituivel, desde que considerado o volume final administravel apds preparo conforme
orientacdo do fabricante.

seoo ~ S NwAmtnA&s?e,_;:% FORMULA
e, IMPACT,

SABOR BAUNILHA

1saché = 1tetrapak

Em termos praticos, tal equivaléncia demonstra que o atendimento integral da
demanda administrativa pode se dar tanto por meio de embalagens liquidas prontas
quanto por formulacdes em pé, desde que garantido o volume final de 200 ml por
unidade, sem qualquer prejuizo a finalidade assistencial. A conversao evidencia, assim, que a
forma de apresentacdo do produto ndo interfere no resultado terapéutico pretendido, sendo
tecnicamente adequado adotar critério baseado no volume final administravel, em substituicdo
a vinculacao exclusiva a embalagens liquidas prontas para uso.
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A equivaléncia volumétrica demonstra que a forma fisica de apresentacdo do produto
nao interfere na entrega do resultado terapéutico pretendido, sendo plenamente possivel
ajustar a redacao do item para admitir formulagdes em saché - pronto para uso apds
reconstituicao, desde que garantido o volume final correspondente, conforme especificacdes
técnicas do fabricante.

Assim, a vedagdo a apresentagdo em po6 ndo encontra justificativa sob o prisma técnico,
assistencial ou logistico, ao passo que sua admissao contribui para maior eficiéncia na gestao
de recursos, reducdo de desperdicios e adequacdo individualizada da terapia nutricional,
motivo pelo qual, respeitosamente, requer-se alteracao do descritivo também neste particular.

Ademais, eventual interpretacdo do edital no sentido de exigir apresentacao liquida ou
embalagem especifica revelaria restricdo indevida. Ao eleger esse formato como requisito do
edital, ha restricdo sobre o universo de potenciais fornecedores, limitando a competicdo a
produtos que adotem exatamente o mesmo modelo de acondicionamento, o que néo se pode
ignorar.

Nesse sentido, é importante esclarecer que a forma de embalagem néao interfere na
composicao, na densidade nutricional ou na finalidade terapéutica da formula. O elemento
relevante para a assisténcia nutricional é a composicio da formula e o volume final
administrado ao paciente, e ndo o recipiente utilizado para acondicionamento do produto,
desde que observados os parametros adequados de biosseguranga. A imposicdo de modelo
especifico de embalagem configura, assim, requisito de natureza meramente comercial ou
industrial, sem relacdo direta com a eficacia nutricional pretendida.

Vale destacar que, em recente caso semelhante verificado em edital do Municipio de
Diamante do Sul, no Parana, o ente acolheu os argumentos da Impugnante, julgando
procedente o pedido de impugnagao, o que se fez nos seguintes termos:
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11 - DA IMPUGNACAO - ITEM 13

A interessada questiona a exigéncia de apresentacio exclusivamente liquida, em
embalagem de 200 ml, para férmula nutricional hiperproteica destinada a
pacientes em recuperacdo clinica, pré e poés-operatdrio e cicatrizacdo, requerendo a
admissdo de produto em po reconstituivel, desde que assegurado o rendimento
equivalente.

Apos reavaliacdo técnica do descritivo, verifica-se que a finalidade da contratacdo
estd relacionada ao resultado terapéutico, 3 composi¢do nutricional e ao
volume final efetivamente administravel ao paciente, nio havendo justificativa
técnica suficiente para restringir a apresentagao exclusivamente a forma liquida.
Nos termos dos arts. 52, 11 e 40 da Lei n® 14.133 /2021, a definicdo do objeto deve
observar os principios da isonomia, competitividade, razoabilidade,
proporcionalidade, economicidade e selecao da proposta mais vantajosa,
vedando-se exigéncias excessivas que possam restringir indevidamente a disputa.
Diante disso, ACOLHE-SE PARCIALMENTE A IMPUGNACAO, para admitir
apresentacdo liquida ou em poé reconstituivel, desde que assegurado o
rendimento equivalente a 200 ml por porgdo, mantidas as demais caracteristicas
técnicas, nutricionais e terapéuticas previstas no edital.

Novaredacio do item 13

Formula para nutrigio enteral e oral, hiperproteica, enriquecida com
arginina, nucleotideos, 6mega-3, vitaminas e minerais, indicada para
pacientes em recuperacao clinica, pré e pods-operatorio e cicatrizacio,
admitida apresentacio liquida com volume minimo de 200 ml por unidade ou

MUNICIPIO DE DIAMANTE DO SUL

Estado do Parand

equivalente em po reconstituivel que renda 200 ml por porgio, ou equivalente
ou de melhor qualidade.

Portanto, nota-se que a padronizacdo de descritivos em momento pretérito ao
langamento do produto Nesh ® Recovery ndo é Obice a Administracdo Publica. No caso acima
citado, adicionou-se a seguinte expressao: “.. ou equivalente em po reconstituivel que renda
200 ml por porgao, ou equivalente ou de melhor qualidade”.

Com efeito, ndo se pode presumir, de forma generalizada, que formulacées em pé
reconstituivel (saché pronto para uso apds reconstituicdo) sejam inerentemente menos seguras
ou mais suscetiveis a erros de preparo, sobretudo quando consideradas as rotinas
padronizadas de preparo adotadas em ambiente hospitalar e domiciliar, bem como as
instrucdes técnicas fornecidas pelo fabricante. A eventual necessidade de reconstituicdo nao
compromete, por si s, a seguranca ou a eficacia do produto, tratando-se de caracteristica
operacional plenamente gerenciavel e amplamente difundida na pratica assistencial.
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Destarte, ndo ha evidéncia de que a forma reconstituivel, quando manipulada conforme
orientacdes técnicas, represente risco superior a forma liquida pronta para uso, sendo ambas
amplamente utilizadas em protocolos clinicos e submetidas a rigorosos controles regulatérios.

Nesse diapasdo, igualmente, a alegacdo de que apenas formulagdes liquidas
assegurariam padronizacdao de dose nao se sustenta, uma vez que produtos em saché
reconstituivel possuem instrucoes precisas de preparo e rendimento previamente
definidos pelo fabricante, permitindo a obtencdo de volumes e concentra¢des igualmente
padronizados e compativeis com a prescricdo nutricional.

A forma de apresentacdo do produto (liquida ou em saché) constitui meio de
disponibilizagdo da terapia nutricional, ndo se confundindo com o resultado clinico pretendido.
A exigéncia editalicia deve recair sobre o fim a ser alcangado, isto é, a adequada oferta
nutricional ao paciente, e ndo sobre a forma especifica de apresentagdo, sob pena de indevida
restricdo do universo de solugdes aptas a atender a necessidade da Administracao.

Diante desse contexto, mostra-se técnica e juridicamente adequada a retificacdo do
item 38 do Termo de Referéncia, para que a indicacdo de “Embalagem 200 ml” ndo impeca
a oferta de fébrmulas em pé ou saché para reconstituicdo, como o Nesh® Recovery. Sua
admissdo deve depender da comprovagdo de rendimento final equivalente a 200 mL por
porcao e do atendimento as caracteristicas técnico-nutricionais e a finalidade assistencial
previstas no item, especialmente para pacientes oncolégicos ou em periodo pré e pos-
cirargico, com fornecimento de arginina, nucleotideos e 6mega-3.

A fim de contribuir objetivamente para a correcdo do instrumento convocatorio e
facilitar sua adequacao pela Administracdo, sugere-se que o descritivo do item passe a adotar
a seguinte redagao:

"Férmula para nutricdo enteral e oral, imunomoduladora,
normocaldorica e hiperproteica, formulada com L-arginina,
nucleotideos e dcidos graxos omega-3. Embalagem com volume
minimo de 200 mL por unidade ou equivalente em p6 reconstituivel
que renda 200 mL por porcdo. Produto registrado ou regularizado
perante a ANVISA".
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A redacdo proposta preserva integralmente as caracteristicas clinicas e nutricionais
essenciais do objeto, ao mesmo tempo em que afasta limitacdes relacionadas exclusivamente
a forma de apresentacao do produto. Com isso, passam a ser admitidas tanto férmulas liquidas
prontas para uso quanto opcdes em poé reconstituivel que apresentem rendimento final
equivalente e atendam aos mesmos requisitos técnicos e assistenciais.

A adocdo da redacdo sugerida ndo altera a necessidade clinica ou nutricional da
contratacdo, tampouco compromete a qualidade ou a seguranga do atendimento. Ao
contrario, adequa o descritivo a critérios objetivos, proporcionais e compativeis com a
realidade do mercado, impedindo que a forma de apresentacdo do produto funcione como
barreira injustificada a participacdo de solucbes igualmente aptas.

Desse modo, a retificagdo proposta amplia a competitividade, assegura tratamento
isonOmico entre os licitantes e favorece a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracao, em conformidade com os principios aplicaveis as contratacdes publicas.

2.3. VANTAGENS TECNICAS DA FORMULA EM SACHE

Para além de demonstrar a inadequacao da restricdo do descritivo a um produto
exclusivamente em apresentacao liquida, convém demonstrar as diversas vantagens técnicas
das férmulas em sachés individuais.

Em primeiro lugar, convém destacar a flexibilidade de volume e concentracido para
protocolos individualizados, uma vez que a apresentacdo em pd em sachés individuais
permite ajuste de concentracao e volume conforme necessidade clinica, ambiente assistencial
e fase de cuidado, o que nao se pode ignorar.

Além disso, no caso do Nesh® Recovery, o produto conta com proteina de alto valor
biologico, que combina proteina do soro do leite concentrada e hidrolisada, favorecendo
digestibilidade, absorcao eficiente e oferta adequada de aminoacidos para a sintese muscular
e de colageno. Veja-se:
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Também merece destaque a estabilidade nutricional, uma vez que a menor atividade
de agua inerente a produtos secos contribui para maior estabilidade fisico-quimica da
formula, reduzindo a degradacao de micronutrientes sensiveis (vitaminas A C, D e
complexo B) e preservando a integridade de aminoacidos essenciais ao longo do prazo
de validade. Trata-se de caracteristica amplamente reconhecida na industria de nutricao
clinica, que confere maior previsibilidade quanto a manutencdao do perfil nutricional
originalmente formulado.

Ademais, a apresentacdo em sachés individuais favorece a padronizacao do preparo e
a rastreabilidade do consumo, permitindo maior controle sobre o volume efetivamente
administrado e reduzindo perdas decorrentes de fracionamento inadequado. Ao contrario do
que se poderia supor, a reconstituicdo nao implica perda de controle terapéutico, mas
permite adequacao mais precisa as necessidades individuais do paciente, sobretudo em
cenarios de variacao de tolerancia, aceitacao ou evolucao clinica.

Sob o aspecto logistico, a forma em p6 também se mostra vantajosa, na medida em
qgue demanda menor espa¢o de armazenamento, apresenta maior facilidade de transporte
e reduz custos indiretos associados a cadeia de distribuicao, especialmente em sistemas
publicos de saude com elevada capilaridade, fato que representa inegavel ganho de
eficiéncia. Essa caracteristica reduz custos logisticos, facilita o manejo em almoxarifados
e amplia a previsibilidade operacional, sem qualquer prejuizo a finalidade assistencial do
produto, especialmente em sistemas de salde que demandam capilaridade e abastecimento
continuo de multiplas unidades. Tais elementos, embora nao sejam determinantes
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isoladamente, reforcam que a escolha da forma de apresentacdo ndo pode ser tratada como
requisito técnico essencial, sendo variavel operacional, passivel de flexibilizagao.

Por fim, considerando os principios da economicidade e da eficiéncia (art. 5° da Lei
n°® 14.133/2021 e art. 37 da CRFB/88), a admissdo de formulagdes em pd revela-se ainda mais
adequada ao interesse publico, na medida em que esta diretamente associada a redugéo de
custos indiretos relevantes ao longo de toda a cadeia de fornecimento. Com efeito, o menor
volume e peso dessas apresentacdes impactam positivamente os custos de transporte,
permitindo maior eficiéncia logistica e reducdo de despesas operacionais, especialmente em
contextos de distribuicdo para multiplas unidades de saude.

No mesmo sentido, a otimizacao do armazenamento, decorrente da menor ocupagao
de espago fisico e da maior estabilidade do produto, contribui para a racionalizacao do uso
de estruturas publicas, reduzindo a necessidade de areas extensas de estocagem e
facilitando a gestao de insumos em almoxarifados e centrais de abastecimento.

Tais elementos evidenciam que a flexibilizacdo da forma de apresentagcdo, com a
admissao de formulacdes em po, preserva a finalidade assistencial da contratacao e
promove ganho concreto de eficiéncia econdomica, em plena consonancia com os principios
que regem a Administracdo Publica. A manutencdo de exigéncia restritiva, nesse contexto,
além de limitar indevidamente a competitividade do certame, pode conduzir a adocao de
solucdo menos eficiente sob o ponto de vista do dispéndio publico, em desconformidade com
os objetivos que orientam as contratacdes publicas.

3. A INDEVIDA RESTRICAO A COMPETITIVIDADE

Como cedico, a licitacdo 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).

Registre-se que restricdes indevidas podem ocasionar inUmeros prejuizos, e, inclusive,
impedir a contratacdo mais vantajosa. Nao sem razdo este é o posicionamento pacificado no
Tribunal de Contas da Uniao:

A hipotese de restricdo a competitividade ndo deve ser examinada somente sob a

Otica juridica e tedrica, deve levar em conta também se as clausulas
supostamente restritivas culminaram em efetivo prejuizo a competitividade

www.neshlab.com.br | nunesfarma@nunesfarma.com.br neshlaboratorio neshlab neshlaboratorio




Nunesfarma Produtos Farmacéuticos Ltda.

R. Almirante Gongalves, 2247 - Curitiba - PR, CEP: 80250-150

- Telefone: +55 41 2141.4100 | Celular: +55 41 99214.4100
NuneSI-qrma CNPJ: 75.014.167/0001-00 | Insc. Estadual:

DESDE 1980 1 75. 4,167/ -00 | Insc. Estadual: 1014709467

do certame. (Acérddo 2066/2016-Plenario | Relator: AUGUSTO SHERMAN).
(Grifou-se).

* %k %

Nas aquisicdes de hemoderivados é possivel especificar os produtos sem risco de
direcionamento do certame, desde que na elaboracdo da caracterizacao do
objeto a ser licitado sejam observados os principios da impessoalidade ou da
finalidade publica, da eficiéncia e da isonomia, com descricao adequada do
objeto de forma a atender ao interesse publico, maximizar o resultado e
ampliar a competitividade, evitando-se tanto a deficiéncia como o excesso de
caracterizacio do objeto. (Acdérddo 975/2009-Plendrio | Relator: VALMIR
CAMPELO). (Grifou-se).

Neste interim, com o intuito exclusivo de ampliar a competitividade, sem restringir
inadequadamente o certame, respeitosamente, requer-se a realizacao de analise técnica e
esclarecimentos para as devidas alteracoes em relacao ao descritivo, inclusive nos termos
da Lei n°® 14.133/2021, que rege o presente certame.

Nao por acaso, a Constituicdo da Republica, e bem assim a Lei de Licitagdes, prevé que
o certame licitatério deve ser pautado pelo principio da ampla concorréncia, garantindo-se o
seu carater competitivo, de modo que o edital de licitagdo deve conter apenas e tdo somente
as exigéncias de qualificacao técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento
do objeto licitado. Confira-se os dispositivos de regéncia:

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, servi¢os, compras
e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que
assegure igualdade de condi¢bes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obriga¢cdes de pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de
qualificacdao técnica e economica indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacoes.

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
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transparéncia, da eficacia, da segregacdo de funcdes, da motivagao, da vinculacdao
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 Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro). (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 licitacdo, inexigibilidade etc.), privilegie a ampla concorréncia,
com o maior numero de licitantes possiveis. Para que a finalidade legal seja atingida, a
Administracao Publica deve integrar ao edital do certame apenas e tio somente os
requisitos necessarios para atingir a finalidade do certame. Nem mais, nem menos.

Resta patente, portanto, que, ao prever no Edital a indicagdo de critérios excessivos no
descritivo que restringem a competicdo aos produtos com referidas caracteristicas especificas,
ausente qualquer justificativa plausivel para manter a redacdo deste modo, se restringiu a
ampla concorréncia, frustrando o carater competitivo do certame, uma vez que o item é
plenamente divisivel e o produto da Impugnante atende perfeitamente o descritivo do Edital.
Busca-se evitar, assim, flagrante ofensa ao art. 5°, caput, da Lei n.° 14.133/2021 e art. 37, caput
e XI, da CFRB/88.

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
nimero possivel de concorrentes, desde que qualificados técnica e
economicamente, para garantir o cumprimento das obrigac¢des. (TCU Acordao,
402/2008 Plenario).

No caso em analise, qualquer argumento no sentido de afirmar a existéncia de outros
produtos que atendam as especificagdes ndo afasta a restricdo indevida a competitividade,
uma vez que o parametro juridico ndo é a quantidade de fornecedores remanescentes, mas
sim a indevida exclusao de solucdes tecnicamente aptas sem justificativa proporcional.

Diante desse arcabougo normativo e jurisprudencial, impde-se o reconhecimento de
que a manutencdo de especificacbes técnicas excessivas ou desprovidas de justificativas

www.neshlab.com.br | nunesfarma@nunesfarma.com.br neshlaboratorio neshlab neshlaboratorio




Nunesfarma Produtos Farmacéuticos Ltda.

R. Almirante Gongalves, 2247 - Curitiba - PR, CEP: 80250-150

- Telefone: +55 41 2141.4100 | Celular: +55 41 99214.4100
NuneSI-qrma CNPJ: 75.014.167/0001-00 5 stadual:

DESDE 1980 1 75. 4,167/ -00 | Insc. Estadual: 1014709467

suficientes compromete o carater competitivo do certame e afasta potenciais fornecedores
aptos a atender integralmente a finalidade publica pretendida.

A adequacao do descritivo, com a supressdo ou flexibilizacdo dos critérios restritivos
apontados, ndo implicara qualquer prejuizo a qualidade do objeto, mas, ao revés, assegurara
maior aderéncia aos principios da licitacdo, permitindo que a Administracdo selecione, em
ambiente verdadeiramente concorrencial, a proposta mais vantajosa.

4. PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se o provimento da presente impugnacdao, com a
retificacdo do item 38 do Termo de Referéncia, para admitir férmulas equivalentes em p6é
ou saché para reconstituicao, com rendimento final de 200 mL por porcao, desde que
atendidas as caracteristicas técnico-nutricionais exigidas.

Requer-se, ainda, que a exigéncia de “Embalagem 200 ml” seja flexibilizada, de modo
a permitir a oferta e a comparagdo objetiva de produtos reconstituiveis e tecnicamente
equivalentes, sem restringir a participacdo em razdo da forma de apresentacdo ou do
acondicionamento.

Subsidiariamente, caso mantida tal exigéncia, requer-se justificativa técnica
especifica e fundamentada quanto a imprescindibilidade do fornecimento exclusivamente
em embalagem de 200 mL.

Por fim, caso a retificacao altere as condi¢des de formulacao das propostas, requer-se
a republicacao do edital, com a reabertura do prazo.

Curitiba, 5 de outubro de 2026.
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