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Poder Judiciario
Tribunal de Justi¢ca do Estado do Rio Grande do Sul
3% Vara da Fazenda Publica do Foro Central da Comarca de Porto
Alegre

Rua Manoelito de Ornelas, 50 - Bairro: Praia de Belas - CEP: 90110230 - Fone: (51) 3210-6500 - 51-
998164370 - Email: frpoacent3vfaz@tjrs.jus.br

MANDADO DE SEGURANCA N° 5188565-58.2024.8.21.0001/RS

IMPETRANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
IMPETRANTE: CIRURGICA SANTA CRUZ COM. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
IMPETRADO: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

IMPETRADO: COORDENADOR DO DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
(DEAF) DA SECRETARIA DA SAUDE - ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL - PORTO ALEGRE

IMPETRADO: MUNICIPIO DE PORTO ALEGRE / RS
IMPETRADO: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

SENTENCA

Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. e Cirtrgica Santa Cruz
Comércio de Produtos Hospitalares Ltda. impetraram Mandado de Seguranca
em face do Coordenador do Departamento de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria da Saude. Narraram que a impetrante Cirurgica Santa Cruz foi
desclassificada do Pregdo Eletronico n® 197/2024 com fundamento em exigéncia
alheia ao edital, que limitou a concorréncia e direcionou o certame para a
aquisicdo de marca especifica de medicamento. Aduziram que o objeto do
pregdo era a aquisicdo da molécula Esilato de Nintedanibe, farmaco ofertado
pela impetrante, na forma do instrumento convocatério. Alegaram que foi
realizada consulta ao orgdo licitante, o qual asseverou que o medicamento
licitado ndo era destinado exclusivamente ao tratamento de fibrose pulmonar
idiopética (FPI), mas também abrangeria outras enfermidades pulmonares,
passiveis de tratamento pela molécula em questdo. Relataram que a empresa
Boehringer interpos recurso administrativo, que foi acolhido, sob o fundamento
de que o certame era voltado apenas para o tratamento da FPI, e que tal
informacdo deveria constar na bula da medicagdo, o que ensejou a
desclassificagdo da impetrante e a classificagdo da empresa recorrente como
vencedora. Aduziram que a exigéncia que ensejou a desclassificagdo, qual seja o
atendimento de CID especifica (Fibrose Pulmonar Idiopatica - FPI), foi
formulada pelo Poder Publico, posteriormente, na fase de julgamento das
propostas. Disseram que foram interpostos recurso administrativo e pedido de
reconsideracdo, ambos negados com fundamento na impossibilidade de
utilizacdo do farmaco para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica,
conforme previsdo da bula do medicamento oferecido pela empresa impetrante.
Manifestaram que na lista de processos judiciais que serdo atendidos a partir da
licitagdo existem casos em que o medicamento sera utilizado para tratamento de
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outras doengas, e que nas agdes em que houve o diagnostico de FPI, foi prescrito
e concedido judicialmente o Nintedanibe 150mg, oferecido pela impetrante
Cirtrgica Santa Cruz. Defenderam que a patente de segundo uso da empresa
Boehringer restringe-se a prepara¢do de novo medicamento para tratamento da
FPI, de modo que o principio ativo objeto do certame (Esilato de Nintedanibe) ¢
de dominio publico. Postularam a concessao de tutela antecipada para a anulagdo
de todos os atos praticados no certame desde a desclassificagdo da impetrante,
bem como a suspensdo de qualquer nota de empenho em favor da empresa
vencedora. Requereram a confirmagdo da liminar com a concessdo integral e
definitiva da seguranca, com a retomada do certame, a partir do ato anterior a
desclassificagdo da empresa Cirtirgica Santa Cruz Comércio de Produtos
Hospitalares Ltda (evento 1, INIC1).

Os impetrantes efetuaram o pagamento das custas processuais e
postularam o ressarcimento pelo impetrado (evento 4, CUSTAS?2).

A liminar foi deferida para determinar a suspensdo do ato de
desclassificagdo da empresa Cirtirgica Santa Cruz Comércio de Produtos
Hospitalares Ltda. no Pregdo Eletronico n® 197/2024, bem como os atos
subsequentes (evento 6, DESPADECI).

O Estado do Rio Grande do Sul portulou o seu ingresso no feito e
apresentou embargos de declaragdo no evento 11, EMBDECLI.

O ingresso foi deferido e os embargos de declaracdo foram
acolhidos para limitar o deferimento da liminar ao lote 05 do procedimento
licitatorio (evento 18, DESPADECI).

O Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica Secretaria
da Saide do Estado do RS prestou informagdes no evento 14,
INF_ MAND SEGI. Informou que o Esilato de Nintedanibe 150 mg, destina-se
ao atendimento de mais de 340 pacientes com deferimento judicial contra a SES
RS para tratamento com esse medicamento e que o imbréglio criado no certame
esta impedindo a SES de atender aos pacientes. Disse que houve a interrupgao
dos tratamentos e a judicializacdo dos pedidos, causando prejuizos aos
envolvidos. Elencou os prejuizos no montante de 5 milhdes de reais mensais.
Argumentou que a decisdo de desclassificacio do impetrante foi técnica.
Afirmou que a bula do medicamento Esilato de Nintedanibe, fabricado pela
empresa Sun, ¢ taxativa ao referir que tal medicamento ndo ¢ indicado para o
atendimento de pacientes acometidos pela doenga FPI (Fibrose Pulmonar
Idiopatica), sendo que a oferta do medicamento aos pacientes com FPI resultaria
em uma infracdo sanitaria. Asseverou que ndo se trata de desqualificar o
medicamento fornecido pela impetrante e que a situacdo foi inabitual.
Argumentou que nao ha casos analagos a situacdo apresentada, mas que nao se
pode desconsiderar a excecdo trazida na bula, ainda que as composigoes
descritas sejam praticamente idénticas. Destacou a resposta da consulta formal
realizada pela empresa Victoria Produtos Hospitalares, ressltando ter sido
especificado que o produto licitado deveria atender a todos os pacientes de
demandas judiciais que envolvem esta Secretaria da Saude, inclusive para a
Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Relatou que ao aceitar o produto da
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impetrante seguiu o procedimento padrdo, s6 tomando conhecimento dos
problemas da bula ap6s o recurso da impetrada. Alegou que ndo detém
competéncia para questionar a decisdo da Anvisa e tem o dever de respeita-las.
Pugnou, assim, pela denegacao da seguranca.

O Estado do Rio Grande do Sul anexou ao feito copia integral do
processo administrativo (evento 30, PET1).

A Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.,
apresentou pedido de reconsideragdo e informagdes no evento 34, PETI,
sustentando que a destinacdo dos medicamentos adquiridos no Pregdo ao
tratamento de pacientes acometidos pela FPI foi objeto de esclarecimento pela
entidade pregoeira, que ¢ titular da patente P1I0519370-2 devidamente concedida
pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (“INPI”), que lhe confere
exclusividade para comercializar medicamento a base de esilato de nintedanibe
para o tratamento de FPI e por isso a SES-RS agiu corretamente ao desclassificar
a impetrante Santa Cruz do certame. Alegou que como a bula do Nidhi refere
que esse medicamento ndo ¢ indicado para o tratamento da FPI, o paciente ¢ o
prescritor ficam sem informagdes imprescindiveis acerca do produto, posologia
e eventos adversos. Argumentou que a decisdo que deferiu a liminar coloca em
risco os direitos da Boehringer e expode a saude da populacdo. Asseverou que a
suspensao dos atos deliberativos do Pregdo implicaria (i) inobservancia a Lei de
LicitagGes e aos principios que regem os processos licitatorios; (ii) desrespeito a
patente valida e em vigor detida pela Boehringer Ingelheim International
GMBH; (iii) dissonancia com decisdes judiciais que garantem a validade e
vigéncia dessa patente — e impdem restrigdes a comercializagdo do medicamento
da Impetrante Sun Farma para o tratamento da FPI; (iv) inobservancia a bula do
medicamento da impetrante Sun Farma, que carece de indicacdo para o
tratamento da FPI, e, ainda mais grave, (v) relevante prejuizo a satde publica, na
medida em que implicaria risco de desabastecimento do sistema de saude
publica do Estado do Rio Grande do Sul. Ao final, pugnou pela reconsideracio
da decisdo que deferiu a liminar, sustentando viola¢do a patente, com prazo de
validade até dezembro de 2025 e prejuizo a satde publica, com o
desabastecimento do medicamento ou oferta de medicamento ndo indicado para
o tratamento da FPI. Pugnou pela condenagdo das impetrantes em litigdncia de
ma-fé e pela denegagao da seguranca.

Os impetrados interpuseram Agravos de Instrumento, os quais
foram recebidos sem efeito suspensivo e pendem de decisdo final (evento 4,
DESPADECI e evento 12, DESPADECI).

O pedido de reconsideracio ndo foi acolhido (evento 38,
DESPADECT).

Houve réplica (evento 44, REPLICA1).

O Ministério Publico opinou pela concessdo da seguranga
no evento 47, PROMOCAO].
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O Municipio de Porto Alegre prestou informagdes no evento 51,
INF_MAND SEGI, postulando sua exclusdo do polo passivo por ter sido o ato
praticado pela Secretaria da Saude do Estado. Sustentando sua ilegitimidade,
pediu a extingdo do mandado de seguranca.

A impetrada Boehringer veio ao processo informar a sistematica
falta de fornecimento de Nintedanibe, necessario ao tratamento da FPI, o que
acarreta em maior risco de exacerbagdes, piora funcional e clinica e aumento de
obitos, anexando e-mail do chefe de servigo de pneumologia da Santa Casa de
Porto Alegre. Reiterou o pedido de reconsideracao da liminar e de denegacgdo da
seguranca (evento 59, PET1).

O processo foi movimentado para julgamento.
E o relato.
Decido.

De inicio, 1impde-se o acolhimento da  preliminar
de ilegitimidade passiva, sustentada pelo Municipio de Porto Alegre, pois nos
termos do art. 6, §3° da Lei n°® 12.016/2009 "Considera-se autoridade coatora
aquela que tenha praticado o ato impugnado ou da qual emane a ordem para a
sua pratica”.

No caso em analise, tanto o pregdo (evento 1, EDITAL6) quanto a
desclassificagdo da impetrante (evento 1, OUT7) foram realizados
pela Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul.

Assim, ¢ caso de acolhimento da preliminar, com a denegacdo da
seguranca em relacdo a parte ilegitima, com fundamento no art. 6°, §5° da
Lei 12.016/20009.

Contudo, nao devera ser suportado qualquer Onus pelos
impetrantes, uma vez que o Municipio de Porto Alegre foi incluido no polo
passivo pela Unidade Judicial, sem requerimento do impetrante ou determinagao

judicial, a medida que foi determinada apenas a sua cientificagdo, nos termos do
art. 7°, inciso II, da Lei n® 12.016/2009.

Ultrapassada essa premissa, passo a analise do mérito.

Como ¢ cedico, o art. 5° inciso LXIX, da Constitui¢cdo Federal,
consagrou o Mandado de Seguranca para proteger direito liquido e certo, ndo
amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa
juridica no exercicio de atribui¢cdes do Poder Publico.

Segundo preleciona Hely Lopes Meirelles, é “..meio constitucional
posto a disposi¢do de toda pessoa fisica ou juridica, orgdo com capacidade
processual, ou universalidade reconhecida por lei, para prote¢do de direito
individual ou coletivo, liquido e certo, ndo amparado por habeas corpus ou
habeas data, lesado ou ameacado de lesdo, por ato de autoridade, seja de que
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categoria for e sejam quais forem as fun¢oes que exer¢a.” (in Hely Lopes
Meirelles, Mandado de Seguranca , Sao Paulo: Malheiros, 21 # edigdo, 1999. p.
21).

Para a concessdo da seguranga, portanto, necessaria a verificagao
de alguns pressupostos, isto ¢, imprescindivel que o direito subjetivo, cuja tutela
¢ postulada, seja direito liquido e certo, assim compreendido como aquele que
“se apresenta manifesto na sua existéncia, delimitado na sua extensdo e apto a
ser exercitado no momento da impetragdo. (...)” (in Hely Lopes Meirelles,
Mandado de Segurancga, Sao Paulo: Malheiros, 21 * edicdo, 1999. p. 2199).

No caso dos autos, as impetrantes pretendem sejam anulados todos
os atos praticados no Pregdo Eletronico n® 197/2024, desde a desclassificacdo da
Cirtrgica Santa Cruz Comércio de Produtos Hospitalares Ltda., bem como a
retomada do certame.

Conforme consta no evento 1, EDITAL6 em 30/04/2024 a
Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul abriu o Pregdo Eletrénico
n° 0197/2024 para aquisicdo de medicamentos de uso humano, pelo critério de
julgamento menor prego, com esteio na Lei Federal n® 14.133/2021, entre outras.

Na clausula ntimero 1 constou o objeto como sendo: A presente
licitagdo visa ao registro de pre¢os para aquisi¢do de bens, conforme descri¢do
e condigoes especificadas no ANEXO 1V - FOLHA DE DADOS (CGL 1.1) e de
acordo com as condigoes contidas no Termo de Referéncia — Anexo V, que fara
parte da Ata de Registro de Prego e do Contrato como anexo.

O Anexo IV - Folha de Dados CGL1.1, estipulou que a aquicao dos
medicamentos seria para atender demanda judicial, conforme Anexo V - Termo
de Referéncia:

24200000323121

Referéncia.

CGL1.1 Aguisigao de Medicamentos, para atender Demanda Judicial conforme Anexo V - Termo de

O Termo de Referéncia Compra 36438, por sua vez, foi dividido
em 5 lotes, dentre os quais estava o numero 5 para aquisi¢do
de MEDICAMENTO TRATO RESPIRATORIO - ESILATO NINTEDANIBE
150MG CAPSULA (evento 1, OUTS):
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Lote 5 MEDICAVENTO TRATO RESPIRATORIO - ESILATO NINTEDANIBE 150MG CAPSULA.

TIPO DE PREVISAD DE CONSUMD : Total
TRATANENTO MEJEPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias:

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0019.000065.

TRATO - ESILAT APSULA
QUANTIDADE: 251.400,0000 UNIDADE: cs
FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMAND
ESPECIFICACAD TECNICA
MEDICAVENTO TRATO RESPIRATORIO - TIPO: ESILATO NINTEDANIBE 150MG CAPSULA; UNIDADE LICITATORIA CAPSULA; OBSERVAGOES TECNICAS: CODIGO ANE 18720 - ESILATO DE NINTEDANIBE 150MG
chpsuLas,
CONSIDERAR OBSERVAGOES N°.
CONSIDERAR OBSERVAGOES ESPECIFICAS:
LOCA'S DE ENTREGA
SECRETARIA DA SAUDE DAF |PIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 261400

(OBSERVAGOES DOS ITENS:

CBSERV&& 1

© LICITANTE DEVERA APRESENTAR DECLARAGAO DE CONFORMDADE COM AS ESPECIFICAQOES E OBSERVAQUES EXGIDAS NO EDITAL (EXCETO PARA LICITAQOES REALIZADAS POR MEIO
ELETRONICO). DEVERA SER FOSSIBILITADA A CONFIRMACAD DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DO ITEM ATRAVES DE CATALOGO TECNICOFICHA TECNICA A SER DISPONIBILIZADO PELO
FABRIGANTE, QUANDQ SCLICITADO. ANTES DA ADJUDICAGAQ OU ANTES DA ASSINATURA CONTRATUAL, PODERA SER SCLICITADO UM AVDSTRA AQ LICITANTE VENCEDCR A SER ENTREGLE E
INSTALADA (CASO DE EQUIPAVENTOS GUE EXUAM ESSA CONDIGAO PARA TESTES) EMLOCAL A SER DEFINIDO, SEM QUALQUER GNUS AD ERARIO PUBLICO. © ORGAG REQUISITANTE EM CASO DE
DIMDA PODERA SCLICITAR LAUDO DCS PRODUTOS ENTREGUES, A SER EMTIDO POR LABORATERIO ACREDITADO INVETRO, AFIM DE CONFIRMAR O ATENDIMENTO AQ DISPOSTO EM EDITAL
FICANDO TODAS AS DESPESAS DE TRANSPORTE E EMSSAO DO LAUDO POR OONTA DA LICI TANTE CONTRATADA.

Como ja salientado na decisdo que examinou a liminar, o lote 5

ensejou a formulacdo de pedido de esclarecimentos.

A Fast Pharma, em 09/04/2024, sob protocolos nimeros 17636 ¢
17639 indagou: Prezado Sr. Pregoeiro (a), E a presente para solicitar
esclarecimentos acerca do item 5 - Esilato de Nintedanibe 150 mg, objeto deste
Edital. Considerando que o produto da Boehringer Ingelheim possui 4 (quatro)
indicagoes aprovadas pela ANVISA, solicitamos informar se a compra se destina
ao tratamento de pacientes portadores de Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) e,
em sendo possivel, informar o percentual destinado a esta indicagdo.

Atenciosamente.

Obtendo as seguintes respostas (evento 30, PROCADM4):

Em resposta ao pedido de esclarecimento sob protocolo 17636, seguem abaixo
as consideragoes: A aquisi¢do de medicamentos oriundos de demanda judicial
trata-se de tarefa complexa para a Administracdo, por ser objeto de dificil
previsibilidade, embora de grande importancia e utilizagdo. Considerando que
esta SES/RS atende determinagées judiciais, muitas das quais de efeito
imediato, necessario se torna que a propria SES/RS mantenha estoques,
restando inadequado (por questoes de tempo/demora) que a compra se dé
apenas no recebimento de cada uma das inumeras ordens judiciais. Sendo
assim, salientamos que ndo é possivel prever quando os medicamentos em
questdo serdo solicitados e quem serdo os pacientes. Além disso, conforme
especificado no Edital da Licitagdo, nos documentos referentes ao produto
ofertado, é necessdrio que a empresa licitante envie o “Comprovante de
Registro do Medicamento no Ministério da Saude/ANVISA, com validade
vigente, obtido por meio de consulta completa ao sitio eletronico da ANVISA ou
copia da publicagdo do registro no D.O.U. e revalidagoes, se for o caso”.
Sendo assim, no intuito de garantir a cobertura, agilidade no atendimento e
sigilo dos dados dos pacientes, e pautado nas exigéncias constantes no presente
Edital de Licitagdo, ndo serda aceito o fornecimento de medicamentos
importados, que ndo possuam registro na ANVISA e que necessitem do

fornecimento de dados pessoais dos pacientes.
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Em resposta ao Pedido de Esclarecimento sob protocolo 17639 : Informamos

que maioria dos pacientes cadastrados para o medicamento Esilato de

Nintedanibe possui o CID de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Estamos cientes da
situagdo com a empresa Sun Pharma. Salientamos que a compra do
medicamento Nintedanibe 1 5 0 mg destina-se ao atendimento de todas as
demandas judiciais, ndo especificamente para uma determinada patologia.

Nem sempre o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DEAF) possui
acesso ao dado da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) das decisées
Jjudiciais. Além disso, por se tratar de licitagdo para Registro de Preco por 12
meses, onde o DEAF podera ir adquirindo o medicamento conforme a
demanda, ndo ha como prever o CID de novos pacientes com deferimento
Judicial para esse medicamento no decorrer da vigéncia da Ata de Registro de

Preco.

Sanadas as duvidas dos licitantes realizou-se o Pregdo Eletronico,
do lote 5, conforme ata correspondente, na qual em 06/05/2024 a impetrante foi
considerada a melhor classificada, com a oferta do medicamento por
R$47.025.860,00 (evento 1, OUT14):

06/05/2024
10:05:39

Reabertura do julgamento de
proposta.

Abertura/reabertura de rodada  06/05/2024
de negociagio 10:05:48
Encerramento rodada de 06/05/2024
negociagdo 10:06:30
06/05/2024
Acelte de valor 10:06:38
Abertura/Reabertura de prazo
para envio de documentagdo de 013;3213324
propesta o
Encerramento manual de prazo 06/05/2024
para documentacio de 10:36:57
propesta o
06/05/2024
Acelte de proposta 10:37:04

Danlele Silva
dos Santos

Daniele Silva
dos Santos

Daniele Silva
dos Santos
Daniele Silva

dos Santos

Daniele Silva
dos Santos

Daniele Silva
dos Santos

Daniele Silva
dos Santos

Reaberta a fase de juljamento da proposta da empresa CIRURGICA
SANTA CRUZ COM DE PROD HOSPLS LTDA - 94.516.671/0001-53. Motivo:
Retormaremos a fase de negociacdo para que a empresa psso dar novo
lance com redugio em contribulcio 2 calamidade que esta o Estado do Rio
Grande do Sul.

Reaberta negociacdo com o melhor classificado CIRURGICA SANTA CRUZ
COM DE PROD HOSPLS LTDA - 94.516.671/0001-53. Motivo:
Retormaremos a fase de negociagdo para que a empresa psso dar novo
lance com redugdo em contribuicio a calamidade que esta o Estado do Rio
Grande do Sul..

Encerrada negociacio com o melhor classificado CIRURGICA SANTA CRUZ
COM DE PROD HOSPLS LTDA - 94.516.671/0001-53.

Fol aceito o valor de &% 47.025.860,0000 para o lote. Valor total ofertado
peko melhor classificado na disputa deste lote, CIRURGICA SANTA CRUZ
COM DE PROD HOSPLS LTDA - 94.516.671/0001-53.

Aberto prazo para envio de documentacdo de proposta pelo Pregoeiro(a).
0 prazo encerra as 06/05/2024 12:06. Utilize a opgio "Julgamento de
Proposta® para enviar ou consultar a documentacdo enviada pelo sistema
eletrdnico.

0 prazo para envio de documentagdo de proposta fol encerrado
manualmente. Motivo: Proposta de acondo.

Fol analisada e acelta a proposta melhor dassificada para este lote.
CIRURGICA SANTA CRUZ COM DE PROD HOSPLS LTDA -
94.516.671/0001-53, com o valor de R$ 47.025.860,0000 (total) ofertado
para o lote.

Ocorre que, diante do recurso apresentado pela Boehringer
Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica, com base na informagao de que "a
maioria da demanda para atendimento do edital sera para fibrose pulmonar
idiopatica (FPI) e a bula do medicamento Nidhi é bem clara e mostra que o
medicamento ndo é indicado para essa doenca. E ainda que assim ndo fosse,
importante ressaltar que a Boehringer é titular de patente para a indicag¢do de
Nintedanibe para fibrose pulmonar idiopdtica, tendo decisdo judicial a seu
favor que expressamente impede que a Sun Pharma e seus distribuidores de
vender o produto para tal indicagdo"” a impetrante foi desclassificada, em
decorréncia do provimento do recurso (evento 1, OUT10).

Por consequéncia, a impetrada, que era a proxima classificada foi
convidada a negociar e aceitou o valor de R$47.025.860,0000 para o lote.
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16/07/2024
09:22:43
16/07/2024
09:23:05

SISTEMA Nowve lance: R% 47.025.860, 0000
Daniele Silva dos Santos NEGOCIACAD: Valor aceita!

16/07/2024

03:23:07 pendente de aceite pelo Pregoeiro(a).

16/07/2024

082311 FARMACEUTICA LTOA - 60.831,6568/0012-20.

16/07/2024 SISTEMA O lote esta aguardando o acelte da proposta. Wocé pode acompanhar o julgamento
09:23:11 através do botdo "Julgamento de Proposta”.

Em segundo lugar, ficou classificada a Licimed - Distribuidora de
Medicamentos, Correlatos e Produtos Médicos e Hospitalares Ltda., com o valor
de R$61.282.616,0000 para o lote (evento 1, OUT14).

Nao ha duavidas de que o medicamento fornecido pela impetrante
possui uma observacao em sua bula de que ndo ¢ indicado para o tratamento da
fibrose pulmonar idiopatica. Entretanto, também ndo ha duvida de que € o
mesmo medicamento fornecido pela impetrada, como ja foi salientado na
decisdo do evento 6, DESPADECI, mediante a comparagao das bulas.

Tal fato, inclusive, ndo ¢ negado pelas impetradas, sendo que o
Estado do Rio Grande do Sul embasa sua defesa na impossibilidade de
fornecimento de um medicamento cuja bula exclui uma doenca especifica e
a Boehringer Ingelheim na defesa de sua patente.

Diante de todos e tantos interesses envolvidos no presente caso,
necessaria uma analise objetiva, sob a otica do Direito Administrativo e da Lei
de Licitagdes, sem desvirtuar do objeto do mandado de seguranga, que ¢ a
desclassificacdo da impetrante.

E quanto a este ato, ndo ha como reputar a sua legalidade, uma vez
que a proposta da impetrante obedeceu as especificagdes técnicas
pormenorizadas do edital e ndo incorreu em nenhuma outra causa de
desclassificag@o prevista no art. 59 da Lei n® 14.133/2021, que assim dispde:

Art. 59. Serdo desclassificadas as propostas que:
1 - contiverem vicios insanaveis,
11 - ndo obedecerem as especificagdes técnicas pormenorizadas no edital;

11l - apresentarem pregos inexequiveis ou permanecerem acima do orcamento
estimado paraa contratagdo;

IV - ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administrag¢do,

V - apresentarem desconformidade com quaisquer outras exigéncias do edital,
desde que insanavel.

Destaca-se que em nenhum momento restou especificado pelo
licitante que o medicamento deveria abranger o tratamento para a fibrose
pulmonar idiopatica (FPI), com previsdo na bula.

Fol acelto o valor de R$ 47.025.860,0000 para o lote. Valor total ofertado pelo melhor
SISTEMA dassificado na disputa deste lote, BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E

24200000323121

Encerrada negeciagdo com o melhor classificade BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL
SISTEMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - 0.831.658/0012-20. Valor classificade/negodado
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O objeto licitado era apenas o "Esilato de Nintedanide 150mg
capsula" (evento 1, OUTS), restando esclarecido, quando indagado
especificamente sobre a FPI e a patente da Boehringer, que se destinaria
ao atendimento de todas as demandas judiciais, ndo especificamente para uma
determinada patologia. Assim, embora no esclarecimento constasse que a
maioria dos casos era de FPI, a licitagdo ndo se restringiu ao medicamento
indicado para o tratamento desta doenca.

Embora ndo desconhega os dilemas que envolvem a quebra da
patente ¢ a eventual responsabilidade estatal pelo fornecimento de medicamento
em desconformidade com as indicagdes constantes na bula, entendo que houve
falha na fase de preparagdo da licitagdo, pois neste momento deveriam ter sido
abordadas todas as consideragGes técnicas do medicamento licitado, inclusive,
realizado o levantamento das demandas judiciais em curso e das patologias a
serem atendidas, de modo que fosse licitado o produto especifico.

Nesse sentido, o art. 18, inciso II, da Lei n® 14.133/2021:

Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatorio é caracterizada pelo
planejamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratagoes anual de
que trata o inciso VII do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e
com as leis or¢amentarias, bem como abordar todas as consideragdes técnicas,
mercadologicas e de gestio que podem interferir na contratagdo,
compreendidos:

Il - a defini¢do do objeto para o atendimento da necessidade, por meio de
termo de referéncia, anteprojeto, projeto bdsico ou projeto executivo, conforme
o0 caso;

O problema da patente, por sua vez, deveria ter sido abordado em
estudo técnico preliminar, ainda na fase interna da licitacdo, para que a
administragdo pudesse encontrar a melhor solucdo, antes da publicagdo do edital
e vinculagdo dos licitantes aos seus termos.

Contudo, apds a divulgacao do edital de licitacdo ha vinculagdo aos
seus termos, em observancia aos principios aplicaveis, por forga do art. 5° da Lei
n° 14.133/2021, dentre os quais cabe destaque a vinculacdo ao edital, a
seguranca juridica e a competitividade:

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 segregacdo de fungdes, da motivagdo, 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, assim como as
disposi¢oes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).

O Principio da Vinculagdo ao Edital, ndo funciona como mero

fundamento para exigéncia de rigor formal, mas ¢ uma especificacdo dos
principios da moralidade, no seu aspecto de prote¢do a confianca legitima e da

24200000323121
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seguranca juridica, de modo a garantir que as regras do jogo ndo sejam alteradas
apos a apresentacdo das propostas, de modo que a sua violacdo atingiria a

validade do certame por ofensa ao Principio da Isonomia’.

Trata-se de regra que milita em favor da seguranga juridica,
garantindo-se a competitividade do certame ao condicionar os termos das
propostas a regras atuais do edital.

Hely Lopes Meirelles?, ao tratar do principio leciona que “nem se
compreenderia que a Administracdo fixasse no edital a forma e o modo de
participa¢do dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realiza¢do do
Jjulgamento se afastasse do estabelecido, ou admitisse documentagdo e propostas
em desacordo com o solicitado. O edital é a lei interna da licitacdo, e, como tal,
vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administracdo que o
expediu”.

Assim, como afirmado na obra Licitagbes e Contratos
Administrativos de Henrique Miranda "resta evidente que, estabelecidas as
regras de certa licitagdo, tornam-se inalteraveis durante todo o seu
procedimento. Tanto é assim que, nos termos prescritos pelo § 1° do art. 55, as
modificacoes no edital, caso ocorram, “implicardo nova divulgag¢do na mesma
forma de sua divulgagdo inicial, aléem do cumprimento dos mesmos prazos dos

atos e procedimentos originais, exceto quando a altera¢do ndo comprometer a

formulacdo das propostas ™.

E ¢ essa a providéncia que se esperava da Administracdo Publica
ao tomar conhecimento das disputas e peculiaridades que envolviam a aquisi¢ao
do medicamento Esilato de Nintedanibe, conduta que melhor se adequaria aos
primados da legalidade, seguranca juridica e isonomia.

Segundo disposi¢do do § 1° do art. 55, eventuais modificacdes no
edital implicariam em nova divulgagdo na mesma forma em que houver sido sua
divulgacao inicial, exceto quando a alteragdo ndo comprometesse a formulagao
das propostas, o que ndo seria o caso dos autos, visto que a modificacdo das
propostas seria necessaria no caso em exame.

Ademais, o § 2° do dispositivo ainda possibilitava a reducdo dos
prazos em se tratando de licitagdes realizadas pelo Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, facilitando ainda mais a
regularizagdo da situa¢do, com a manutencdo da competitividade e isonomia dos
licitantes.

A fim de melhor elucidar, transcrevo o artigo e os paragrafos
citados:

Art. 55. Os prazos minimos para apresentagdo de propostas e lances, contados
a partir da data de divulgagdo do edital de licitagdo, sdo de:

()
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§ 1° Eventuais modificagoes no edital implicardo nova divulga¢do na mesma
forma de sua divulgagdo inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos
atos e procedimentos originais, exceto quando a altera¢do ndo comprometer a
formulagdo das propostas.

§ 2° Os prazos previstos neste artigo poderdo, mediante decisdo fundamentada,

ser reduzidos até a metade nas licitagoes realizadas pelo Ministério da Saude,
no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Portanto, sem adentrar na disputa ou na preservagao da patente do
medicamento para a fibrose pulmonar idiopatica, tampouco na decisdo do
administrador de fornecer aos administrados medicamento para uso off label, a
desclassificagdo da impetrante ndo possui amparo legal, tampouco no edital de
licitacdo do Pregdo Eletronico n°® 0197/2024, devendo ser reputada ilegal, o que
¢ suficiente para a caracterizag¢ao do direito liquido e certo.

Entretanto, ndo had como determinar a retomada do certame ao
momento anterior a desclassificacdo da impetrante, pois isso compreenderia a
adjudicacdo do objeto licitado em seu favor, decisdo que passa pelo Juizo de
conveniéncia e oportunidade do Administrador.

Como afirmado pelo Desembargador Eduardo Uhlein em diversos
acorddos do Tribunal de Justica do Estado "o controle jurisdicional dos atos
administrativos limita-se a andlise de sua legalidade e legitimidade de sua
motivagdo, sendo vedado ao Estado-Juiz que se substitua ao Administrador,
aplicando critérios de mérito proprios e distintos daqueles assegurados ao
Poder Executivo”.

Dessa forma, o exame jurisdicional ¢ restrito a avaliacdo da
legalidade da conduta, sem interferir na conveniéncia e oportunidade dos atos
administrativos, ou seja a sindicabilidade judicial dirigir-se-4 somente ao ato
administrativo discriciondrio ilegal ou abusivo, pois tal intervencdo tem o
objetivo de assegurar a supremacia da Constituicao.

Assim, havendo a op¢do ao administrador de dar prosseguimento
ao certame ou alterar o edital e proceder as adequagdes necessarias, inclusive,
com nova divulgacao e reabertura dos prazos, nao ¢ dado a este Juizo determinar
de forma coativa o prosseguimento do certame, se a propria lei prevé alternativa
diversa.

Isso porque, a alteracdo do edital ¢ admitida, inclusive antes da
nova Lei de Licitagdes, restando condicionada apenas a publicidade e devolugdo
dos prazos aos interessados.

Nesse mesmo sentido ¢ a jurisprudéncia do STJ, para quem “é
licito a Administracdo introduzir alteracées no Edital, devendo, em tal caso,
renovar a publicagdo do aviso por prazo igual ao original, sob pena de frustrar
a garantia da publicidade e o principio formal da vincula¢do ao procedimento”
(BRASIL. Superior Tribunal de Justi¢a. Recurso Especial. REsp n° 1.076.331/SP.
Rel. Min. Mauro Campbell Marques. Segunda Turma. DJE, 6 out. 2010).

Ainda, cito no mesmo toar:

24200000323121
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ADMINISTRATIVO.  LICITACAO. INOBSERVANCIA DO  DEVIDO
PROCESSO LEGAL. ALTERACAO DO EDITAL NO CURSO DO
PROCEDIMENTO LICITATORIO, EM DESOBEDIENCIA AOS DITAMES DA
LEI CORRECAO POR MEIO DE MANDADO DE SEGURANCA.

O principio da vinculagdo ao "instrumento convocatorio” norteia a atividade
do Administrador, no procedimento licitatorio, que constitui ato administrativo
formal e se erige em freios e contrapesos aos poderes da autoridade julgadora.
O devido processo legal se traduz (no procedimento da licitagdo) na obediéncia
a ordenagdo e a sucessdo das fases procedimentais consignadas na lei e do
edital de convocagdo, sendo este inalteravel através de mera comunica¢do
interna aos licitantes (art. 21, § 4°, da Lei n° 8.666/93).

Desde que iniciado o procedimento do certante, a altera¢do do Edital, com
reflexo nas propostas ja apresentadas, exige a divulgagdo pela mesma forma
que se deu ao texto original, determinando-se a publica¢do (do Edital) pelo
mesmo prazo inicialmente estabelecido.

O aviso interno, como meio de publicidade as alteragdes subseqiientes ao
instrumento de convocagdo, desatende a legislacdo de regéncia e gera aos
participantes o direito subjetivo a ser protegido pelo mandado de seguranca.
(MS n. 5.755/DF, relator Ministro Demdcrito Reinaldo, Primeira Segdo,
Julgado em 9/9/1998, DJ de 3/11/1998, p. 6.)

E o TIRS:

APELACAO CIVEL. REMESSA NECESSARIA. LICITACOES E CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS. ACAO DE ANULACAO DE ATO ADMINISTRATIVO.
PREGAO ELETRONICO N° 079/2019. ALTERACOES SUBSTANCIAIS
NO EDITAL DE LICITACAO. NECESSIDADE DE REPUBLICACAO DO ATO
PELA MESMA FORMA EM QUE PUBLICADO O EDITAL ORIGINAL.
PRINCIPIO DA PUBLICIDADE. ART. 21, §4° DA LEI 8.666/93.
INOBSERVANCIA. NULIDADE DO PROCEDIMENTO LICITATORIO. 1. O
principio da dialeticidade impde ao recorrente a apresenta¢do de impugnacdo
motivada nas suas razoes para a reforma da sentenga. No caso dos autos, o
recorrente apresenta fundamentos condizentes com a matéria sub judice,
sustentando, com base nas alegagdes postas nos autos, as razdes pelas quais
deve ser reformada a decisdo singular. Preliminar contrarrecursal afastada. 2.
Nos termos do art. 20 do Decreto n° 5450/05, vigente a época dos fatos, bem
como do art. 21, §4°, da Lei 8.666/93, a alteracdo no edital de licitagdo exige
sua republicagdo pela mesma forma que se deu o texto original. 3. Na hipotese,
o edital do Pregdo Eletronico n° 079/2019 foi alterado, com o acréscimo de
novos requisitos para habilitagdo (exigéncia de novos documentos
complementares) e com a fixagdo de nova data para recebimento
das propostas e para sessdo e disputa de pregos. Contudo, ndo houve a
publicacdo oficial das alteragoes editalicias, o que afronta o principio da
publicidade, tornando nulo o procedimento licitatorio. PRELIMINAR
REJEITADA. APELACAO  DESPROVIDA. REMESSA  NECESSARIA
PREJUDICADA.  UNANIME.(Apelacio / Remessa  Necessdria, —N°
50001445720208210023, Vigésima Segunda Cdamara Civel, Tribunal de Justica
do RS, Relator: Luiz Felipe Silveira Difini, Julgado em: 21-10-2021)

Nesse contexto, a seguranga deve proceder parcialmente.

Isso posto, concedo parcialmente a seguranca pleiteada por Sun

Farmacéutica do Brasil Ltda. e Cirtrgica Santa Cruz Comércio de Produtos
Hospitalares Ltda. em face do Coordenador do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria da Satude e da Boehringer Ingelheim do Brasil
Quimica e Farmacéutica Ltda. para confirmar a liminar e anular o ato de

24200000323121
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desclassificacdo da impetrante Santa Cruz e todos os subsequentes realizados
no Pregdo Eletronico n°® 0197/2024 especificamente em relagdo ao Lote 05,
considerando a violagdo ao direito liquido e certo, determinando a retomada do
certame conforme critérios de oportunidade e conveniéncia da Administragao
Publica.

Condeno cada parte ao pagamento de metade das custas
processuais.

Isento o impetrado nos termos do art. 5°, inciso I da Lei °
14.634/2014.

Sem honorarios advocaticios porque incabiveis, conforme artigo
25 da Lei n. 12.016/09.

Sentenga sujeita a reexame necessario.

No caso de interposi¢do de recurso de apelagdo por alguma das
partes, intime(m)-se o(s) apelado(s) para apresentar contrarrazdes, no prazo de
quinze dias, nos termos do art. 1.010, § 1°, do CPC. Se o apelado interpuser
apelacdo adesiva, intime-se o apelante para apresentar contrarrazdes (art. 1.010,
§ 2°, do CPC). Apo6s, encaminhem-se os autos ao Egrégio Tribunal de Justica do
Estado.

Com o transito em julgado e nada sendo requerido, arquivem-se.

Documento assinado eletronicamente por ANDREIA TERRE DO AMARAL, Juiza de Direito, em
27/11/2024, as 18:55:8, conforme art. 1°, III, "b", da Lei 11.419/2006. A autenticidade do documento
pode ser conferida no site https://eproclg.tjrs.jus.br/eproc/externo_controlador.php?
acao=consulta_autenticidade _documentos, informando o codigo verificador 10072047509v77 e o codigo
CRC 0609¢556.
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