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PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRACANJUBA
ESTADO DE GOIAS

Referente: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 003/2020

Objeto: Aquisicdo eventual e sob demanda de Medicamentos e Materiais Médicos
Hospitalares para Intubacdo, para o tratamento dos pacientes vitimas da pandemia pelo novo
Corona virus SARS-CoV-2, a serem pagos com o bloco de enfretamento a COVID-19

recebido do Fundo Nacional de Satde ao Fundo Municipal de Sadude de Piracanjuba/GO.

Prezado Sr. Pregoeiro,

A Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda. Sediada a Rua Almirante
Gongalves, 2247 CEP. 80250-150 Curitiba — PR; CNPJ. 75.014.167/0001-00; em atividade
desde agosto de 1980, aqui representada por seu socio Diretor, Fernando Cesar da Silva,

CPF 718.801.439-68 que abaixo assina, vem respeitosamente apresentar, tempestivamente:

IMPUGNACAO DO EDITAL

Por descumprir a Legislacdo Brasileira Sanitaria em vigor, aqui abaixo detalhado:
1- DOS PRINCIPIOS DA LICITACAO
*LEI 8.666/1993 em seu Art. 3°: A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio

constitucional da ISONOMIA,..., e sera processada e julgada em estrita conformidade com
os principios basicos da LEGALIDADE, da impessoalidade, da moralidade, da

IGUALDADE, da publicidade, da probidade administrativa, da vincula¢éo ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos. (destagues nossos)
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O renomado jurista Marcal Justen Filho, em seu livro “Comentarios a Lei de Licitacdes e

Contratos Administrativos — Lei 8.666/1993 — 182, Edicdo, pagina 86 comenta:

“o art. 3°. Enumera os fins buscados pela licitagdo e indica os
principios juridicos mais relevantes a que a licitacdo se
SUBORDINA. Pode-se afirmar que o art. 3°. Veicula normas

aplicaveis a toda e qualquer licitagdo.”

*LEI 8.666/1993 em seu Art. 30°: A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a

a:

| - REGISTRO ou INSCRICAO na entidade profissional competente;

Il - Comprovacdo de APTIDAO para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacdes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da
licitacdo...

" - ...

IV - Prova de atendimento de REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL, quando for o

Caso.

No caso de medicamentos, ha legislacdo especifica que regulamenta as empresas que
produzem, importam, armazenam, vendem ou distribuem medicamentos.

O licenciamento, pela autoridade local, desses estabelecimentos industriais ou comerciais
depende de o funcionamento da empresa ter sido autorizado pela Anvisa (art. 3°, inciso I, do
Decreto 8.077/2013). Além disso, nenhum desses produtos, inclusive os importados, pode ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado na Anvisa.

No manual do Tribunal de Contas da Unido — TCU — OrientacGes para aquisi¢cdo publicas de

medicamentos, no Acdrddo 4.834/2018-TCU-22.Camara na pagina 66 determina:
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“...que o Ministério da Saude oriente todas as suas unidades no
sentido de que, nos convénios celebrados para a aquisicdo de
medicamentos, o concedente DEVE EXPRESSAMENTE
EXIGIR, nos respectivos instrumentos juridicos, que 0s
convenentes efetuem as AQUISIQOES, EXCLUSIVAMENTE,
de empresas autorizadas para a comercializagdo de
medicamentos industrializados, nos termos da Portaria Anvisa
802/1998 ou da superveniente norma modificativa, sob pena DE
SEREM GLOSADOS os desconformes dispéndios.”

Existe ainda a Lei 12.401 / 2011 que dispde sobre a Assisténcia Terapéutica no ambito do

SUS que em seu:

“Art 19-T S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
O pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirargico experimental os de
USO NAO AUTORIZADO PELA AGENCIA DE
VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA.”

O mesmo manual do TCU considera fundamental se fazer constar no Edital e no Termo de

Referéncia as exigéncias da Portaria 2.814/1998 em seu artigo 5°.:

*Art. 5° Nas compras e licitagcbes publicas de medicamentos,
realizadas pelos servigos proprios, e conveniados pelo SUS,
devem ser observadas as seguintes exigéncias:

| - Apresentacdo da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

Il - Comprovacao da Autorizagdo de Funcionamento da empresa
participante da licitacdo;
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"l - ...

IV — CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUTOS emitido
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou copia da publicacdo
no D.O.U.

Ao Art. 30 incisos | e IV da LEI 8.666/1993, citado acima, o jurista Marcal Justen Filho, em

seu livro “Comentarios a Lei de Licita¢cdes e Contratos Administrativos — Lei 8.666/1993 —
18%. Edigdo, pagina 769”, também descreve sobre os REQUISITOS PREVISTOS EM LEI
ESPECIAL.:

“O exercicio de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se encontra
disciplinado em legislagdo especifica. Assim, ha regras acerca da FABRICACAO e
comercializacdo de alimentos, bebidas, REMEDIOS, explosivos etc. Essas regras tanto
podem constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o objeto
do contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislacdo especifica, o instrumento

convocatorio DEVERA reportar-se expressamente as regras correspondentes.”
2- DOS FATOS

Ao objetivar a aquisi¢do para fornecimento de medicamentos manipulados para utilizacdo em
pacientes suspeitos ou confirmados de Covid19, o presente Edital fere a legislagéo sanitaria
do Ministério da Satde e ANVISA RDC 67 de 8 de outubro de 2007 que Dispde sobre Boas

Préaticas de Manipulacdo de PreparacGes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em

farmacias.

A RDC 67/2007 define:

“Preparagdao magistral, ¢ aquela preparada na farmacia, a partir de uma

prescricdo de profissional habilitado, destinada A UM PACIENTE
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INDIVIDUALIZADO, e que estabeleca em detalhes sua composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar.”
A compra realizada através deste pregdo ndao é para um paciente individualizado, mas sim

para atender todos o0s pacientes que necessitam da rede municipal de saude.

Nesta RDC, esta expressamente vedado a fabricacdo magistral para substituir medicamentos

industrializados em laboratoérios farmacéuticos, vejamos:

Item 5.13. da RDC 67 de 08 de outubro de 2007 determina:

“NAO E PERMITIDA & farméacia a dispensacio de
medicamentos  manipulados em SUBSTITUICAO A
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS, sejam de

referéncia, genéricos ou similares.”

Acrescentamos também da mesma RDC 67 de 08 de outubro de 2007 em seu item 15.2 onde
define que o Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulacdo de formulas deve

assegurar que:

b) a aceitacdo de demanda de manipulacdes seja compativel com a CAPACIDADE
INSTALADA da farmacia.”

Uma quantidade prevista no Edital, de 750.000 comprimidos (25.000 caixas com 30
comprimidos) é alta para ser produzido magistralmente, pois somente pode ser produzida por
indUstria (as) habilitadas para tal.

E tendo em vista que a farmacia de manipulacdo somente poderia ser contratada se
comprovada a inexisténcia do produto no mercado, 0 que ndo € o caso, o estabelecimento ndo
poderé participar da presente licitacdo ofertando medicamentos manipulados.
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“O que significa que em havendo uma farmacia de manipulagado
no processo licitatorio, observard que a empresa fabrica
medicamentos em larga escala, sem licenca da Anvisa. Ou seja,
opera sem as condi¢cdes exigidas para uma industria de
medicamentos, além de ndo observar satisfatoriamente outros
fatores externos que possam afetar a QUALIDADE, a
SEGURANCA e a EFICACIA do produto.”

Os proximos trechos foram extraidos de um Informe Técnico Institucional da propria Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, publicado na revista satde publica 2005 na pagina
691 sob o titulo “Subsidios a discussdo sobre a proposta de regulamentacdao para farméacias
magistrais”: (link para acesso ao material:
https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm_path=/media/assets
[rsp/v39n4/25547.pdf )

E diz... N&do acompanharam esses processos 0s medicamentos
preparados pelas farmécias. Esse segmento passou por
transformagcfes nos ultimos anos, com um crescimento
importante, sem que houvesse definicdes claras pela sociedade e
pelo Estado quanto ao seu papel. Vérias farmacias passaram a
copiar ou modificar as formulas dos medicamentos inovadores,
sem submeté-los a testes de equivaléncia farmacéutica e

bioequivaléncia.

...Por qué? Porque é impossivel garantir o mesmo controle de
qualidade de uma industria moderna para um medicamento
produzido artesanalmente. Se ha a necessidade de uma producéo
artesanal de um medicamento, ele deve ser a excecao e isso deve

ser muito bem justificado clinicamente.


https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm_path=/media/assets%20/rsp/v39n4/25547.pdf%20)
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Diversas tém sido as razGes para preocupacdo com a
manipulacdo do ponto de vista da saude publica, todas
reforcadas pelos relatos de nossas equipes de inspecdo e por
casos investigados pela farmacovigilancia, incluidos varios

oObitos.

... Como consequéncia, o usuario final fica exposto ao risco dos
erros ndo detectados durante o processo de producdo do

medicamento.

... Pequenas variagbes no processo de producdo, incluindo a
possibilidade de erros aleatorios imprevisiveis, podem levar a
resultados catastroficos. Na ordem de grandeza de milionésimos
de grama, uma particula do tamanho de um grédo de areia pode

significar uma dose fatal.

... O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
(INCQS), laboratorio nacional de referéncia em vigilancia
sanitaria, pertencente & Fundacdo Oswaldo Cruz, tem acumulado
laudos de erros importantes constatados em produtos
manipulados, incluindo aqueles responsaveis pela morte de treze
pessoas que tinham problemas de saude de baixo risco. Tal
instituicdo coleciona resultados em que as concentracfes
encontradas chegam a mais de 30.000% da dose prescrita.

... Por sua vez, nossos médicos ainda desconhecem as exigéncias
necessarias para garantia da qualidade dos medicamentos

durante a sua producao



Rua Almirante Gongalves 2247
Curitiba, PR - Brasil

Cep: 80250-150
Nunesfarma

Saude. Tradigdo. Inovagéo. CNPJ: 75.014.167/0001-00

IE: 1014709467
www.nunesfarma.com.br
nunesfarma@nunesfarma.com.br

... Portanto, fabricar medicamentos é uma concessao estatal. Sua
producdo € inspecionada, seus produtos sdo registrados através
de comprovacdo laboratorial de qualidade, eficicia e seguranca,
e, quando langcados no mercado, sdo submetidos a
monitoramento de qualidade e tém seus precos tabelados pelo
Governo. Portanto, ndo cabe aqui o raciocinio de que quanto
mais concorrentes, melhor, mas sim o de que concorréncia
qualificada é melhor para a seguranca do consumidor e para que

0 Estado possa garantir a qualidade dos medicamentos.

O Edital em seu anexo | — Termo de Referéncia, também n&o justificou tecnicamente a
necessidade da manipulagéo, e muito menos comprova uma suposta inexisténcia do produto

no mercado.

Em consulta na lista de precos da CMED da ANVISA, endereco:
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos identificamos facilmente os produtos disponiveis

no mercado farmacéuticos para TODOS os itens objeto do Edital, os seus registros como
medicamento junto ao Ministério da Saude, e seus respectivos laboratérios farmacéuticos que

os industrializam. Veja a tabela abaixo:

PRINCIPIO ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTAGAO

NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE 20 MG COM SUS CT BL AL PLAS
SULFATO DE ZINCO R NESH ZINCO
PRODUTOS FARMACEUTICOS TRANS X 30
LTDA
SULFATO DE ZINCO MYRALIS INDUSTRIA
. UNIZINCO COMPRIMIDO 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
MONOIDRATADO FARMACEUTICA LTDA
SULFATO DE ZINCO MYRALIS INDUSTRIA 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
. UNIZINCO COMPRIMIDO
MONOIDRATADO FARMACEUTICA LTDA 10
SULFATO DE ZINCO MYRALIS INDUSTRIA 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
. UNIZINCO COMPRIMIDO
MONOIDRATADO FARMACEUTICA LTDA 30
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SULFATO DE ZINCO MYRALIS INDUSTRIA 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
. UNIZINCO COMPRIMIDO
MONOIDRATADO FARMACEUTICA LTDA 60
SULFATO DE ZINCO MYRALIS INDUSTRIA 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
. UNIZINCO COMPRIMIDO
MONOIDRATADO FARMACEUTICA LTDA 14
ABBOTT LABORATORIOS DO 2000 Ul CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
COLECALCIFEROL (VIT. D) SOFTD
BRASIL LTDA TRANS X 30

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC

COLECALCIFEROL (VIT. D) ALTHAIAS.A TRYNDE
X20
2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
COLECALCIFEROL (VIT. D) BIOLAB DOSS
TRANS X 180
5 3 2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
COLECALCIFEROL (VIT. D) UNIAO QUIIMICA D3CAPS
TRANS X 30
3 2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
COLECALCIFEROL (VIT. D) ACHE SANY D CAPS
TRANS X 30
2000 Ul COM ORODISP CT BLALAL X
COLECALCIFEROL (VIT. D) SANOFI-AVENTIS DEPURA
30
3- DO PEDIDO

Diante ao exposto principal acima, e reforcando que a mesma RDC exige também:
Item 15.2 da RDC 67 de 08 de outubro de 2007: “que o Sistema de Garantia da Qualidade

para a manipulacdo de férmulas deve assequrar que: a) ...; b) a aceitacdo de demanda de

manipulacoes seja compativel com a capacidade instalada da farmacia.”

O que significa que em havendo uma farmécia de manipulacdo no processo licitatorio,
observara que a empresa fabrica medicamentos em larga escala, sem licenca da Anvisa. Ou

seja, opera sem as condicdes exigidas para uma industria de medicamentos, além de nao

observar satisfatoriamente outros fatores externos que possam afetar a qualidade, a seguranca

e a eficacia do produto.

Assim, e na melhor forma em Direito e Justica admitida, a empresa NUNESFARMA requer:

Que o presente Edital seja cancelado da forma como estd; e reaberto para aquisicdo dos
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mesmos itens de medicamentos que serdo ofertados por empresas habilitadas para a

comercializacdo de medicamentos fabricados por indUstrias farmacéuticas legitimas.

Solicita ainda que os principios ativos sejam desmembrados e solicitados individualmente,

com sua dosagem / posologia adaptada a produtos industrializados existentes no mercado,
conforme lista CMED acima.

Nestes Termos,
Pede Deferimento
Data 21 de outubro de 2020

Fernando Cesar da Silva
Diretor C.E.O.
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