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AO GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO - SES - SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Ref.: EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 071/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° SES-PRO-2022/11873

MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA., pessoa juridica de direito
privado, localizada a Rua 11, n.° 50, Quadra 34, Lote 1/4, Galpao 02, Jardim Santo Antonio, Goiania,
Goias, CEP 74.853-240, inscrita no CNPJ sob n.° 24.331.585/0001-90, por seu procurador legal
(documentos 01 e 02), vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, apresentar
IMPUGNAGAO AO EDITAL, pelas razdes de fato e de direito adiante expostas.

l. SINTESE FATICA

Como cedico, esta estimada Secretaria instaurou processo licitatério supramencionado para o fim de
selecionar fornecedores para Registro de Precos de diversos itens, dentre eles, os seguintes
medicamentos de uso humano: ltem 16 - ALFAELOSULFASE 5 MG (“Vimizim®”), Iltem 58 -
ECULIZUMABE 10 MG/ML (Soliris®”), item 70 — GALSULFASE 5 MG/5ML (“Naglazyme®) e item 82 —
IVACAFTOR 150 MG (“*Kalydeco®), segundo as quantidades e especificagdes constantes no referido

Edital — Anexo | (Termo de Referéncia).

Ocorre que, da analise do Edital, verifica-se que estes medicamentos,
por mais que possuam registro no Brasil e seus pregos regulados pela Camara de Regulagédo do

Mercado de Medicamentos (CMED), os mesmos ndo possuem estoque no Brasil, fato este que,

OBRIGATORIAMENTE exige que as aquisicdes sejam realizadas por importagao direta.

Por serem substancias importadas, possuem condi¢coes de compra
diferentes de um medicamento nacional, as quais ndo sdo especificadas no Edital deste certame, razéo

pela qual, neste sentido, faz-se necessario apresentar impugnagao ao instrumento convocatdrio.
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Dessa forma, comprovado o fundamento legal que embasa o
cabimento da impugnacao ao edital (Clausula 23.1 do Edital), cumpre agora demonstrar as razdes que
certamente ensejardo as alteragdes as normas editalicias de aquisi¢édo do produto e que é objeto da

contratagéo a ser firmada por essa douta Administracdo. Vejamos.

Il. DA AUSENCIA DE ESTOQUE NO BRASIL DOS PRODUTOS VIMIZIM®, SOLIRIS®,
NAGLAZYME® E KALYDECO®.

Como dito acima, os medicamentos “Vimizim® (ALFAELOSULFASE 5
MG)", “Soliris® (ECULIZUMABE 10 MG/ML)", Naglazyme® (GALSULFASE 5 MG/5ML) e Kalydeco®
(IVACAFTOR 150 MG), nao possuem estoque no Brasil, muito embora ja possuam seus devidos
registros na ANVISA (registro tnico) e precos regulamentados pela CMED. Portanto, os referidos
produtos, registrados na ANVISA (documento 03), ndo estéo disponiveis no mercado brasileiro para
compra, pelo que, faz-se necessaria a aquisicdo em mercado estrangeiro, por meio de importagdo

direta das mesmas substancias e dos mesmos laboratdrios.

Com vistas a essa situacdo, diante do que preconiza a Lei de
Licitagbes e Lei do Pregédo a respeito do tema, a presente aquisicdo devera ocorrer por meio de
INEXIGIBILIDADE de licitagao, conforme artigo 25, inciso I, da Lei n° 8.666/93. Tal formato se

justifica simplesmente pelo fato de que, para aquisigdo dos referidos medicamentos, os mesmos

possuem distribuidor exclusivo para o Brasil (documento 04), o que impossibilita a abertura de um

pregado eletrbnico visto que estamos tratando de FORNECEDOR EXCLUSIVO, cujo formato
autorizado por lei para sua aquisi¢cdo deve ser por meio de inexigibilidade de licitagdo (Artigo 25,
l, Lei 8.666/93).

Em outras palavras, ndo ha como esta ilustre Secretaria aplicar o
principio da ampla competitividade neste tipo de contratagdo, uma vez que ndo ha como adquirir no

Brasil os citados medicamentos de outro fornecedor, se ndo da prépria Multicare.

Importante ressaltar, também, que além de todos os pontos trazidos
alhures, conforme se verifica do documento 03 anexado a presente, os medicamentos que se

pretendem adquirir possuem registro unico na ANVISA, de somente um fabricante (Soliris® da
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ALEXION, Kalydeco® da VERTEX e Naglazyme® e Vimizim® da BIOMARIN), o que refor¢a e
corrobora com o entendimento que nao ha competitividade para os medicamentos que se
pretendem adquirir, sendo a INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO O UNICO FORMATO ADEQUADO,

segundo a LEI, de adquiri-los.

Corroborando com tudo que foi dito até o presente momento, no intuito
de n&o restar duvidas quanto a necessidade de adquirir os referidos medicamentos por inexigibilidade
de licitagdo, anexamos a presente Impugnagao importante parecer emitido pelo Prof. Dr. Carlos Ari

Sundfeld (documento 05), importante doutrinador de Direito Administrativo no Brasil que pontua

exatamente os pontos ora trazidos, destacando que a impossibilidade de competigdo entre

fornecedores de medicamentos importados, dada que sua exclusividade de fornecimento por um

Unico distribuidor, faz com que a forma de contratacdo seja realizada de forma direta, por
inexigibilidade de licitagao (lei 8.666, de 1993, art. 25, 1).

Contudo, mesmo que esta ilustre Secretaria tenha interpretacdo
diversa e opte por seguir com o referido certame, ressaltamos que as regras constantes no Edital
supramencionado devem ser alteradas para que documentos e exigéncias ao longo do processo de
importagdo estejam abarcados pelo texto editalicio, visto que o processo de compra de produto
comercializado no Brasil é totalmente diferente do processo de importagdo de medicamentos
como estes em questdo. A titulo de exemplo, podemos notar a auséncia de exigéncias para

importacao direta de medicamento, tais como, mas n&o se limitando a:

(i) Necessidade de despachante aduaneiro que represente a
Secretaria para emissdo e submiss@o de licenga de
importagdo (LI) @ ANVISA, visando também a realizagéo do
desembarago aduaneiro em carater de excepcionalidade;

(ii) Necessidade de estabelecer o INCOTERMS, que determina as
responsabilidades entre exportador e importador;

(iii) Estabelecer que o prazo de entrega do medicamento a ser
importado depende da autorizacdo de embarque que, por sua
vez, dependera dos tramites junto a ANVISA e Receita Federal
do Brasil;
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(v)

(vii)

(viil

Forma de pagamento: o pagamento deve ser realizado através
de fechamento de cémbio, visto que se trata de produto
comercializado no exterior;

Necessidade de emissdo de INVOICE, ao invés de Nota
Fiscal, por ser um medicamento importado e ndo nacional;
Necessidade de emissdo de Nota Fiscal de entrada pelo
importador e nao pelo fornecedor do medicamento quando da
chegada do mesmo ao Brasil;

Por ser produto importado, impossibilidade de o material
indicar na embalagem a raz&o social da Contratada, o numero
do Pregdo, o nimero da nota fiscal e 0 nimero da Autorizagao
de Fornecimento;

Auséncia de prazo de entrega do medicamento condizente
com os tramites de importagdo necessarios para sua chegada
e liberacdo no Brasil (deve ser no minimo de 30 dias o prazo
de entrega a contar da autorizagdo de embarque ou
deferimento da licenga de importagédo e ndo do recebimento do

empenho).

Diante disso, resta claro que, ndo criar regras e exigéncias adequadas

para este tipo de aquisicdo (ou escolher modalidade equivocada), impossibilita de fato a aquisi¢ao

destes produtos, uma vez que ndo é possivel utilizar o mesmo procedimento de um produto

comercializado no Brasil para um produto comercializado no exterior e que possua FORNECEDOR

EXCLUSIVO. Ademais, ndo alterar o texto editalicio para abarcar a aquisi¢do destes medicamentos de

forma correta postergard ainda mais o fornecimento dos mesmos aos destinatérios finais que

necessitam do medicamento (pacientes).
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M. DO PEDIDO

Por todo o exposto, requer seja a presente impugnagédo recebida e

integralmente acolhida, com a finalidade de modificar a forma de aquisicdo dos medicamentos em

referéncia (itens 16, 58, 70 e 82), para que os mesmos sejam adquiridos via inexigibilidade de licitacao,
dada a exclusividade de fornecimento no mercado para estes produtos e pelo que preconiza a
legislacdo aplicavel ao tema, descrita alhures. Alternativamente, caso assim opte esta ilustre
Secretaria, que o edital em referéncia seja modificado no que se refere as disposigdes inaplicaveis e/ou
ausentes para a compra dos citados medicamentos, conforme demonstrado alhures, com o fito de criar
regras especificas para aquisicdo destes medicamentos por importagdo direta, uma vez que nédo

possuem estoque no Brasil.

Termos em que,

Pede deferimento.

Goiania/GO, 14 de outubro de 2022.

Aacloc o b5

MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA
André Pereira Gomes Maia Filho
Gerente de licitacdo
RG 6.864.834 SDS/PE — CPF 047.372.224-02
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8° ALTERAGCAO CONTRATUAL E CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL
DA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL

MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA
CNPJ/MF N° 24.331.585/0001-90
NIRE 52 20353365-1

MATHEUS RIBEIRO LIMA BRAGA, brasileiro, natural da Cidade de Salvador-Bahia,
casado em separacdo total de bens, nascido em 11 de setfembro de 1986,
empresdrio, portador da Carteira de Identidade do Registro Geral nimero
6.115.888-2/DNIC da Republica Oriental Del Uruguay, inscrito no CPF sob o
nUmero 023.568.715-43, filho de Sergio Lins Lima Braga e Silvia Maria Ribeiro Lima
Braga, residente e domiciliado na 49 Gloucester Place Mews, London, W1U 8BF
Inglaterra, o qual se encontra em passagem pelo Brasil, razdo pela qual assina
o presente instrumento em seu proprio nome, sem a necessidade de ser
representado por sua procuradora.

Unico sécio representando a totalidade do capital social da MULTICARE
PHARMACEUTICALS LTDA., (a Sociedade Limitada Unipessoal, com base legal da
Lei n° 13874, de 20 de setembro de 2019), pessoa juridica de direito privado,
com sede na Cidade de Goidnia, Estado de Goids, na R 11 n° 50, Quadra 34,
Lote 1/14, Galpdo 02, Jardim Santo Anténio, CEP 74.853-240, inscrita no CNPJ
sob o n°® 24.331.585/0001-920, com seus atos constitutivos arquivados na Junta
Comercial do Estado de Goids (“JUCEG”) sob NIRE 52 20353365-1 em 03 de
marco de 2016, decide alterar e consolidar o seu Contrato Social mediante as
cldusulas e condicdes que se seguem:

1— ALTERACAO DA ADMINISTRACAO

1.1. Decide o Unico sécio, Matheus Ribeiro Lima Braga, acima qualificado,
destituir do cargo de administrador, o ndo sécio, DARIO BALDINI brasileiro,
casado, administrador de empresas, natural da cidade de S&o Paulo-SP,
nascido em 21 de maio de 1963, portador da Carteira de Idenfidade do Registro
Geral niUmero 11.207.115-6 SSP/SP, inscrito no CPF/MF solb o nUmero 032.691.238-
09, residente e domiciliado na cidade de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na
Rua Professor Monjardino, n® 130, Bl. A, Apto. 12, Vila Sonia, CEP 05.625-160,
dando-lhe integral quitacdo pelo exercicio do referido cargo, bem como
agradecendo sua contribuicdo e atuacdo até o presente momento.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068

CARTORIO

Autenticagao Digital Cédigo: 106700402216881634068-1 Cartorio Azevédo Bastos

Data: 04/02/2021 15:51:38 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

Valor Total do Ato: R$ 4,66 Bairro dos Estad.o, Jodo Pessoa - PB

Selo Digital Tipo Normal C: ALD04929-W0X1; (52 825 m a0 preartor nothr  vaiver Azevéds de M. Cavalcanti

https://azevedobastos.not.br Titular

CNJ: 06.870-0

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 4 de fevereiro de 2021 15:57:59 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 12 OFiCIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n? 100/2020 CNJ - artigo 22.
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1.2. Em ato subsequente o sdcio elege para administracdo da Sociedade a ndo
socia, LUCIANA DE FREITAS SANTANA SOUTO, brasileira, vidva, contadora, natural
da cidade de Salvador/Ba, nascida em 01 de fevereiro de 1976, portadora da
Carteira de Identidade do Registro Geral nUmero 05.164.604-80 SSP/BA, inscrita
no CPF/MF sob o nUmero 917.727.455-53, residente e domiciliada na cidade de
S&o Paulo, estado de Sdo Paulo, na rua Manuel de Morais, 214, Edificio Mariana,
Apartamento niumero 112, Vila Mariana CEP. 04.126-070, com mandado por
tempo indeterminado, a qual passard a ocupar e exercer isoladamente o cargo
de administradora da Sociedade, todavia, poderd ser destituida a qualquer
tempo pelo sécio representante da totalidade do capital social.

1.3. Face a deliberacdo tomada no item acima, passa a Clausula Quarta, do
Conftrato Social a vigorar com a seguinte e nova redacdo:

DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

CLAUSULA QUARTA - A sociedade poderd ser administrada por administrador
ndo sécio, IN 81/2020 DREI. O sdcio declara expressamente que concorda com
a administracdo da Sociedade ser exercida pela Sra. LUCIANA DE FREITAS
SANTANA SOUTO, brasileira, vilva, contadora, natural da cidade de Salvador-
Ba, nascido em 01 de fevereiro de 1976, portadora da Carteira de Identidade
do Registro Geral nUmero 05.164.604-80 SSP/BA, inscrito no CPF/MF sob o nUmero
917.727.455-53, residente e domiciliado na cidade de Sdo Paulo, Estado de SGo
Paulo, na Rua Manuel de Morais, n°® 214, Edificio Mariana, apartamento n°. 112,
Vila Mariana, CEP 04.126-070.

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL
MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA.

MATHEUS RIBEIRO LIMA BRAGA, brasileiro, natural da Cidade de Salvador-Bahia,
casado em separacdo total de bens, nascido em 11 de setfembro de 1986,
empresdrio, portador da Carteira de Identidade do Registro Geral niUmero
6.115.888-2/DNIC da Republica Oriental Del Uruguay, inscrito no CPF sob o
nUmero 023.568.715-43, filho de Sergio Lins Lima Braga e Silvia Maria Ribeiro Lima
Braga, residente e domiciliado na 49 Gloucester Place Mews, London, W1U 8BF
Inglaterra.

DA DENOMINACAO DA SOCIEDADE E NOME FANTASIA

CLAUSULA PRIMEIRA - A presente sociedade limitada unipessoal tem a
denominacdo social de MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA., cujo nome
fantasia € MULTICARE.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068

CARTORIO

Autenticagao Digital Cédigo: 106700402216881634068-2 Cartorio Azevédo Bastos

Data: 04/02/2021 15:51:38 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

Valor Total do Ato: R$ 4,66 Bairro dos Estad.o, Jodo Pessoa - PB

Selo Digital Tipo Normal C: ALD04930-2LF6; (52 825 m a0 preartor nothr  vaiver Azevéds de M. Cavalcanti

https://azevedobastos.not.br Titular

CNJ: 06.870-0

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 4 de fevereiro de 2021 15:57:59 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 12 OFiCIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n? 100/2020 CNJ - artigo 22.
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DO OBJETIVO SOCIAL

CLAUSULA SEGUNDA - O objetivo social da sociedade é comercializar, distribuir,
armazenar, expedir, importar, exportar, representar e fransportar produtos de:
medicamentos, medicamentos sujeito a controle especial, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos e produtos de perfumaria, produtos de
higiene, instrumentos, equipamentos e materiais para uso odonto-médico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratério, farmacéuticos em geral e produtos para
saude em todas as modalidades, alimentos nutricionais, produtos alimenticios
em geral e a prestacdo de servicos combinados de escritério e apoio
administrativo, bem como a prestacdo de servicos relacionadas com as
atividades acima.

Pardgrafo Unico — Para consecucdo dos seus objetivos, a sociedade poderd
promover a importacdo e exportacdo de bens e servicos, respeitada a
legislacdo em vigor.

DA SEDE E FILIAIS DA SOCIEDADE

CLAUSULA TERCEIRA — A sociedade tem sua sede estabelecida na R 11, n° 50
Quadra 34, Lote 1/14, Galpdo 02 - Jardim Santo Anténio, Goidnia, Goids, CEP
74.853-240.

Pardgrafo Unico — A sociedade possui a seguinte filial:

a) Uma filial estabelecida na cidade de Sdo Paulo, estado de SGo Paulo na Rua
Gomes de Carvalho, 1666, Vila Olimpia, Conjunto 151, CEP 04.547-006 com atos
de constituicdo arquivados na Junta Comercial do estado de Goids sob o
nUumero 20200490176, na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo sob o nUmero
35920052320, e inscrita no CNPJ/ME sob o n.° 24.331.585/0002-71

DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

CLAUSULA QUARTA - A sociedade poderd ser administrada por administrador
ndo socio, IN 81/2020 DREI. O sécio declara expressamente que concorda com
a administracdo da Sociedade ser exercida pela Sra. LUCIANA DE FREITAS
SANTANA SOUTO, brasileira, vilva, contadora, natural da cidade de Salvador-
Ba, nascido em 01 de fevereiro de 1976, portadora da Carteira de Identidade
do Registro Geral nUmero 05.164.604-80 SSP/BA, inscrito no CPF/MF sob o nUmero
917.727.455-53, residente e domiciliado na cidade de Sao Paulo, Estado de Sdo
Paulo, na Rua Manuel de Morais, n° 214, Edificio Mariana, Apartamento n°. 112,
Vila Mariana, CEP 04.126-070.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068

Autenticagao Digital Codigo: 106700402216881634068-3
Data: 04/02/2021 15:51:38

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD04931-VSDN;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB

51(83)3264:3404 Freantor notbr  vaiber Azevédd de M. Cavalcanti
https://azevedobastos.not.br Titular

CARTORIO

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 4 de fevereiro de 2021 15:57:59 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 12 OFiCIO DE
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n? 100/2020 CNJ - artigo 22.



Pagina4de7

CLAUSULA QUINTA - O administrador declara sob as penas da lei, qgue ndo estd
impedido de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em
virfude de condenacdo criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a
pena que vede, ainda que temporariamente o acesso a cargos publicos, crime
falimentar, de prevaricacdo, suborno, concussdo, peculato, crime contfra a
economia popular, confra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé publica ou a
propriedade.

DO PRAZO DE DURACAO DA SOCIEDADE

CLAUSULA SEXTA — A sociedade iniciou suas atividades em 27 de janeiro de 2016
e o prazo de duracdo é indeterminado, dissolvendo-se a mesma por
determinacdo do seu Unico sécio, desde que quitado todo o passivo e
regularizada a baixa da Sociedade perante a Junta Comercial, e o
encerramento do seu exercicio social coincidird com o exercicio civil, ou sejq,
sempre no dia 31 (frinfa e um) de dezembro de cada ano que se referir.

DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA SETIMA - O capital social, totalmente subscrito e parcialmente
integralizado, € de R$ 1.300.000,00 (um milhdo e trezentos mil reais), dividido
em 1.300.000 (um milhdo e trezentas mil) cotas, no valor nominal de RS 1,00 (um
real) cada, e pertence integralmente ao Unico sdcio da sociedade limitada
unipessoal, abaixo:

COTISTA COTAS VALOR RS
MATHEUS RIBEIRO LIMA BRAGA 1.300.000 1.300.000,00
TOTAL 1.300.000 1.300.000,00

Pardgrafo Unico - A responsabilidade do Unico sécio é restrita em ralacdo ao
valor de suas cotas, mas soliddria em relacdo d integralizacdo de todo o capital
social da empresa.

DOS BALANCOS PATRIMONIAIS E DEMONSTRACAO DE RESULTADO

CLAUSULA OITAVA — O administrador deverd preparar e submeter & apreciacdo
do sbécio, uma vez ao trimestre, um relatdrio financeiro contendo o balanco
patrimonial e demonstracdes de resultados até trinta dias apds o encerramento
do trimestre anterior.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068

Autenticagao Digital Codigo: 106700402216881634068-4
Data: 04/02/2021 15:51:38

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD04932-W9K1;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB
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www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n? 100/2020 CNJ - artigo 22.



Pagina5de7

Pardgrafo Unico - O administrador a cada trimestre civil, fard saber ao sécio a
situacdo e o andamento das atividades da Sociedade, e fornecerd ainda
balancos e demonstracdes de resultados para o trimestre e até a data em
questdo.

DA CONTABILIDADE DA SOCIEDADE

CLAUSULA NONA - O ano fiscal da sociedade coincidird com o ano calenddrio.
As contas anuais da Sociedade deverdo ser conduzidas e inteiramente
apuradas de acordo com os principios contdbeis vigente no Brasil.

DA CONDICAO INAFASTAVEL DE FUNCIONAMENTO DA SOCIEDADE

CLAUSULA DECIMA - Havendo qualquer litigio judicial envolvendo a Sociedade
e todos os negdcios a ela correlatos ndo implicard em qualquer paralisacdo
parcial ou total dos negécios e de suas atividades; muito menos do
funcionamento parcial ou total interno, aqui incluidas todas as atividades
comercialmente e administrativamente exploradas, desde j& estando o sécio
compromissado e formalmente aderido a esta condicdo com a aposicdo de
sua assinatura neste instrumento, estando, neste ato, aplicado sua vontade
despida de qualquer vicio de nulidade.

DA CONDUTA DO SOCIO EM RELACAO A SOCIEDADE

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — As condutas adiante listadas, dispostas abaixo
apenas de forma ilustrativa, dentre outras assim entendidas cabiveis de acordo
com a moral e bom costumes, deverdo ser fielmente observadas pelo sdcio:

a) Observar e respeitaras regras contidas neste Contrato Social e outros acertos
formalizados no curso da Sociedade e objeto de descricGo em ata;

b) Manter conduta moral perante o convivio social sem prejudicar a imagem
da Sociedade;

c) Portar-se perante a Sociedade de forma obediente ds normas firmadas no
Conftrato Social e outros acertos eventualmente firmados em atas;

d) Ndo utilizar-se da condicdo de sécio para ostensivamente conceder favores
publicos a pessoas estranhas a Sociedade;

e) Ndo firmar dividas particulares usando algum documento da Sociedade;

f) NGo prometer favores e froca de favores em nome da Sociedade;

g) Ndo adotar qualquer conduta que repercuta negativamente com o nome
da Sociedade;

h) Ndo incorrer em crime relativo d inidoneidade moral ou que sua repercussdo
seja prejudicial a Sociedade.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068

Autenticagao Digital Codigo: 106700402216881634068-5
Data: 04/02/2021 15:51:38

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD04933-WLAD;
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DO SIGILO

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — O sécio manterd sigilo sobre o presente contrato,
comprometendo-se a proteger e a ndo divulgar a terceiros (excecdo feita a
bancos e contratadas) e, ainda, envidard seus melhores esforcos no sentido de
impedir que qualquer de seus atuais ou anfigos empregados, agentes,
representantes ou auditores divulgue quaisquer dados relacionados d
Sociedade e demais informacdes e dados técnicos confidenciais, ou segredos
comerciais da Sociedade, ou ainda a seus respectivos empregados,
advogados, auditores, agentes ou representantes, abstendo-se assim de ufilizar
essas informacodes, dados ou segredos em seu préprio beneficio ou para
quaisquer fins ou propdsitos alheios aos interesses da Sociedade.

DA DECLARACAO DO SOCIO

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - O sécio declara para todos os efeitos legais
dispostos na legislacdo vigente, que ndo estd incurso em nenhum dos crimes
previstos em Lei, que os impeca de exercer atividades mercantis.

DO FORO

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Para todas as questdes oriundas deste contrato,
fica desde j& eleito o Foro da Cidade de Goiénia com exclusdo de qualquer
outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem de comum acordo, assinam o presente instrumento em 01 (uma)
via.
Goidnia-GO, 02 de fevereiro de 2021.

Matheus Ribeiro Lima Braga Dario Baldini
Sdcio Administrador Destituido

Luciana de Freitas Santana Souto
Administradora Admitida

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068
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Certificamos que o ato da empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA consta assinado digitalmente por:

IDENTIFICAGAO DO(S) ASSINANTE(S)
CPF Nome
02356871543 MATHEUS RIBEIRO LIMA BRAGA
03269123809 DARIO BALDINI
91772745553 LUCIANA DE FREITAS SANTANA SOUTO

/g

JONTA CONERCIAL [0 ESTADO DF G0AS

CERTIFICO O REGISTRO EM 04/02/2021 09:22 SOB N° 20215192770.
PROTOCOLO: 215192770 DE 04/02/2021.

c6DIGO DE VERIFICAGAO: 12100769860. CNPJ DA SEDE: 24331585000190.
NIRE: 52203533651. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 02/02/2021.
MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA

PAULA NUNES LOBO VELOSO ROSSI
SECRETARIA-GERAL
www .portaldoempreendedorgoiano.go.gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito a comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais,

informando seus respectivos cdédigos de verificagdo.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700402216881634068
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/1067004022168...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
] FUNDADO EM 1888 ) i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa MULTICARE
PHARMACEUTICALS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cdédigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 04/02/2021 16:58:19 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 19, 10° e seus §§ 1% e 22 da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticacao Digital

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticacao Digital: 106700402216881634068-1 a 106700402216881634068-7

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n? 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bba805297255fb402e4c44547d6b064371ac3e362451f52a12e396ab46dd1b95e10c18f0321c0d80b876d3365e777¢127,
5631e6ee59a4175cd06¢305840562ff3

Presidéncia da Republica I c I

Casa Civil Brasil
Medida Provisdria N® 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. Ak

l1ofl 04/02/2021 16:58



DOCUMENTO 02



André Pereira
Gomes Maia
Filho

mullicare

pharma

PROCURAGAO

MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA., pessoa juridica de direito privado, localizada & Rua 11, n.°
50, Quadra 34, Lote 1/4, Galp&o 02, Jardim Santo Antonio, Goiania, Goias, CEP 74.853-240, inscrita no
CNPJ sob n.° 24.331.585/0001-90, neste ato representada na forma do seu contrato social, por
LUCIANA DE FREITAS SANTANA SOUTO, brasileira, viliva, contadora, portadora da cédula de
identidade n°. 05.164.604-80 SSP/BA, inscrita no CPF/MF n°. 917.727.455-53, residente e domiciliada a
Rua Manuel de Morais, 214, Edf. Mariana, Apto. n® 112, Vila Mariana — Sao Paulo/SP, CEP: 04.126-070,
por este instrumento particular de mandato, nomeia e constitui seu bastante procurador, o Sr. ANDRE
PEREIRA GOMES MAIA FILHO, brasileiro, solteiro, residente na Rua Settbal, n° 562, apt. 201, Boa
Viagem, Recife/PE, CEP: 51.030-010, portador da Cédula de Identidade n°® 6.864.834 SDS/PE e CPF/MF
n® 047.372.224-02, outorgando-lhes poderes para representa-lo em quaisquer tipos e modalidades de
licitagdo publica, inclusive, em compras diretas, por inexigibilidade ou dispensa de licitagao,
especialmente para formular ofertas, propor lances verbais, receber notificagdes e oferecer respostas,
prestar esclarecimentos, conceder descontos com prévio consentimento da outorgante, assinar
propostas de pregos, contratos e credenciais, apresentar cartas de cobranga, pedido de esclarecimentos
e reconsideragdo, impugnagtes editalicias, intengbes de recorrer, defesas, recursos, solicitagdo de
concessao de vistas e copias de processos administrativos, e para, também, retirar notas de empenho,
autorizagdes ou ordens de fornecimento, perante quaisquer 6rgdos da Administragdo Publica e, ainda,
perante associagdes, clinicas, hospitais e demais entidades privadas, podendo, enfim, exercer todos os
poderes que se fizerem necesséarios para o bom e fiel cumprimento deste mandato, sendo, contudo,

vedado o seu substabelecimento.

O presente instrumento de mandato é valido até 31 de dezembro de 2022, e sera

automaticamente revogado em caso de sucessao empresatrial.

Goiénia/GO, 03 de junho de 2022.

.o F .-7‘: > ] . " ‘.“.\‘
MULTICARE ACEUTICALS LTDA.

LUCIANA DE FREITAS SANTANA SOUTO

Rua 11, n2 50, Quadra 34, Lote 1/14, Galpdo 02 — Jardim Sto. Ant6nio — Goidnia/GO
CEP: 74.853-240 / E-mail: licitacao@multicarepharma.com / Fone: (11) 4637-6775
CNPJ: 24.331.585/0001-90

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/106700606220206977160
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Data: 06/06/2022 15:16:20

Valor Total do Ato: R$ 5,02

Selo Digital Tipo Normal C: ANC18491-JNVR;
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/1067006062202...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
] FUNDADO EM 1888 ) )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa MULTICARE
PHARMACEUTICALS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 06/06/2022 16:10:55 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 12, 10° e seus §§ 1?2 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de
Autenticacao Digital

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticacdo Digital: 106700606220206977160-1 a 106700606220206977160-2

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n? 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n? 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Detalhe do Produto: KALYDECO

VERTEX
FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA.

CNPJ 21.798.065/0001-02

Autorizagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351656612201759/...

25351.656612/2017-59 Categoria Novo Data do 03/09/2018
Regulatéria registro
KALYDECO Registro 138230002 Vencimento 09/2023
do registro
IVACAFTOR Medicamento -
de referéncia
OUTROS PRODUTOS PARA O APARELHO ATC OUTROS
RESPIRATORIO PRODUTOS
PARA O
APARELHO
RESPIRATORIO
.S Bula do A Bula do ..
[ PDF | Paciente [ PDF | Profissional L PDF
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

150 MG COM REV
CT BL AL PLAS
ACLAR/PVC TRANS

X 56 [ ATi

IVACAFTOR

1382300020014 Comprimido
Revestido

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

03/09/2018 24

meses

e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister termoformado de

aluminio de espessura 0,025 mm + filme ACLAR laminado com PVC )

e Secundaria - Cartucho (cartolina )

21/12/2020 17:39
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Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351656612201759/...

e Fabricante: ANDERSONBRECON INC.
Enderego: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - ESTADOS

UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagcao: Embalagem primaria e secundaria

e Fabricante: PATHEON PHARMACEUTICALS INC
Endereco: 2110 EAST GALBRAITH ROAD, CINCINNATI, OHIO (OH) 45237 -

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagdo: Granel

e Fabricante: AESICA QUEENBOROUGH LIMITED
Enderego: NORTH ROAD, QUEENBOROUGH, ME11 5EL, REINO UNIDO - REINO

UNIDO
Etapa de Fabricagdo: Granel

¢ Fabricante: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED
Enderego: 20 SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON,

COUNTY ARMAGH BT63 5UA - REINO UNIDO
Etapa de Fabricagcao: Embalagem primaria e secundaria

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

21/12/2020 17:39
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: Naglazyme

BIOMARIN BRASIL ~ CNPJ
FARMACEUTICA

LTDA

25351.400371/2008- Categoria
02 Regulatéria
Naglazyme Registro
galsulfase

ENZIMA PARA REPOSICAO

- Bula do
Paciente

Apresentagao Registro

5,0 MG SOL INJ CT FA
VD INC X 5 ML

galsulfase

08.002.360/0001-
34

Bioldgico

173330001

Forma Farmacéutica

1733300010016 SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351400371200802/?nomeProduto=NAGLAZYME

Autorizagao 1.07.333-4
Data do registro  02/02/2009
Vencimento do 02/2029
registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ENZIMA
PARA
REPOSICAO
Bula do A
Profissional =3
Data de Validade
Publicacao

02/02/2009 36

meses

12



03/12/2020

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante: BIOMARIN PHARMACEUTICAL INC.

Enderego: - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Etapa de Fabricagao: Formulagao

Fabricante: HOLLISTER STIER LABORATORIES LLC

Enderego: - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria

Fabricante: BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED

Enderego: SHANBALLY, RINGASKIDDY, CO. CORK, IRLANDA - IRLANDA
Etapa de Fabricag¢do: Embalagem secundaria

Fabricante: AndersonBrecon Inc.

Enderego: 4545 Assembly Drive, IL 61 109 - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagao:

Fabricante: Packaging Coordinators Inc

Enderego: 3001 Red Lion Road, PA 19114 - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

Fabricante: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO.KG.

Endereco: - ALEMANHA

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagao CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica

prescri¢ao

Destinacao Institucional
Comercial

Tarja -

Apresentagdao  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351400371200802/?nomeProduto=NAGLAZYME

212
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

ALEXION
FARMACEUTICA
BRASIL
IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS E
SERVICOS DE
ADMINISTRACAO

25351.199836/2015-
12

SOLIRIS

eculizumabe

Detalhe do Produto: SOLIRIS

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

10.284.284/0001-

49

Bioldgico

198110001

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE
TERAPEUTICA ESPECIF

Acesse aqui

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836201512/?nomeProduto=soliris

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento do
registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

1.09.811-8

13/03/2017

03/2027

OUTROS
PRODS NAO
ENQUADRADOS
EM CLASSE
TERAPEUTICA
ESPECIF

Acesse aqui

1/4
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Apresentacao

10 MG/ML SOL DIL
INFUS CT 1 FAVD INC X

30 ML [Arva)

eculizumabe

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1981100010015 SOLUCAO PARA 13/03/2017 30
DILUICAO PARA meses
INFUSAO

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836201512/?nomeProduto=soliris

2/4



11/10/2022 19:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: ALEXION PHARMA INTERNATIONAL OPERATIONS UNLIMITED COMPANY
Fabricagéo Enderego: COLLEGE BUSINESS AND TECHNOLOGY PARK - BLANCHARDSTOWN,

DUBLIN 15 - IRLANDA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria

e Fabricante: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED
Endereco: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, COUNTY

ARMAGH BT63 5UA - REINO UNIDO
Etapa de Fabricagcdao: Embalagem secundaria

« Fabricante: PATHEON ITALIA S.PA.
Enderego: - ITALIA
Etapa de Fabricacao: Formulagao
« Fabricante: PATHEON ITALIA S.PA.
Endereco: - ITALIA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria
» Fabricante: ALEXION PHARMA INTERNACIONAL OPERATIONS UNLIMITED COMPANY
Endereco: MONKSLAND INDUSTRIAL ESTATE, ATHLONE, ROSCOMMON, N37 DH79,

IRELAND - IRLANDA
Etapa de Fabricagao: Formulagao

« Fabricante: ALEXION PHARMA INTERNACIONAL OPERATIONS UNLIMITED COMPANY
Endereco: MONKSLAND INDUSTRIAL ESTATE, ATHLONE, ROSCOMMON, N37 DH79,

IRELAND - IRLANDA
Etapa de Fabricagcdao: Embalagem primaria

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservagao CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836201512/?nomeProduto=soliris

3/4
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Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacao
fracionada

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Institucional

Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836201512/?nomeProduto=soliris

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: VIMIZIM

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351369621201316/...

Nome da BIOMARIN BRASIL CNPJ 08.002.360/0001-34  Autorizagao 1.07.333-4
Empresa FARMACEUTICA
Detentora LTDA
do Registro
Processo 25351.369621/2013-16  Categoria Biologico Data do 08/12/2014
Regulatéria registro
Nome VIMIZIM Registro 173330002 Vencimento 12/2029
Comercial do registro
Principio alfaelosulfase Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe ENZIMA PARA REPOSICAO ATC ENZIMA
Terapéutica PARA
REPOSICAO
Parecer - Bula do A Bula do A
Publico L PDF | Paciente L PDF | Profissional L PDF |
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 5MG SOL INJ IV CT 1733300020011 SOLUGCAO 08/12/2014 36
FA VD TRANS X 5 ML INJETAVEL meses
Principio alfaelosulfase
Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentacgéo

Embalagem ¢ Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente ( borossilicato tipo 1 de 5 cc com uma
tampa de borracha butilica de 20 mm e um lacre de aluminio sobreposto tipo "flip-ofr
de 20 mm.)

e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

1of2 09/12/2020 08:16
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2 of 2

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351369621201316/...

¢ Fabricante: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG.
Enderego: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - ALEMANHA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
Enderego: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - ALEMANHA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
e Fabricante: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED
Enderego: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON ROAD, HAY-ON-

WYE, HEREFORD, HR3 5PG - REINO UNIDO
Etapa de Fabricagcao: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: ANDERSONBRECON INC.
Enderego: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - ESTADOS

UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagcao: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED
Enderego: SHANBALLY, RINGASKIDDY, CO. CORK, IRLANDA - IRLANDA

Etapa de Fabricagcao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
NAO CONGELAR

Venda sob Prescrigdo Médica

Institucional

Comercial

Vermelha

Nao

09/12/2020 08:16
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MINISTERIO DA SAUDE, SECRETARIAS DE ESTADO DE SAUDE DO BRASIL E
A QUEM POSSA INTERESSAR

Ref: FORNECIMENTO DOS MEDICAMENTOS SOLIRIS® (eculizumabe), STRENSIQ® (alfa-
asfotase) E KANUMAR® (alfassebelipase)

ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. (nova denominagao social de Alexion
Farmacéutica Brasil Importacao e Distribuicao de Produtos e Servigos de Administragao de Vendas
Ltda.), sociedade limitada, com sede no municipio de Sao Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Avenida Dr.
Chucri Zaidan, 1.240, 15° Andar, CEP: 04711-130, inscrita no CNPJ/MF sob o n°10.284.284/0001-49 e com
filial no municipio de Itapevi, Estado de Sdo Paulo, na Rodovia Coronel Policia Militar Nelson Tranchesi,
n° 740, Bloco 300, Galpdo 17/23 — Sala 26, Bairro Itaqui, CEP 06696-110, inscrita ho CNPJ/MF n°
10.284.284/0002-20 (doravante “Alexion Brasil"), detentora do registro dos medicamentos abaixo
listados perante a Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”"), que sao comercializados por
empresas de seu grupo econdmico (em conjunto com a Alexion Brasil, denominados "Grupo
Alexion"), DECLARA, para os devidos fins, que a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS,
estabelecida em 2402 NW 87 Place- Doral, FL/USA, FL. 33172, representada ho Brasil por Multicare
Pharmaceuticals Ltda., com sede em Goiéania, Estado de Goias, na Rua 11 N° 50 Quadra 34, Lote 114,
Galpdo 02, Jardim Santo Antdénio, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 24.331585/0001-90, é a UNICA
empresa atualmente autorizada a fornecer e/ou distribuir os produtos abaixo mencionados, de
acordo com todos os requisitos necessarios, para qualquer entidade de direito publico, seja a nivel federal,
estadual, distrital, municipal, ou pessoa juridica de direito privado que possua a intengao de adquiri-
los no Brasil.

Marca Principio Ativo Apresentacao Registro MS
SOLIRIS eculizumabe 300mg (10mg/ml):embalagem com | 1.9811.0001.001-5
um frasco- ampola contendo 30 ml
de solugao estéril para diluicao para
infusdo intravenosa.

STRENSIQ alfa-asfotase Embalagens com doze frascos- | 1.9811.0002.001-0
ampola de solugao injetavel de USO
Unico. Cada frasco-ampola contém
0,45 ml de solugao injetavel
40mg/ml (18 mg de alfa-asfotase).

STRENSIQ alfa-asfotase Embalagens com doze frascos- | 1.9811.0002.002-9
ampola de solugao injetavel de uso
Unico. Cada frasco-ampola contém
0,7 ml de soluc3o injetavel 40mg/ml
(28 mg de alfa-asfotase).

STRENSIQ alfa-asfotase Embalagens com doze frascos- | 19811.0002.003-7
ampola de solugao injetavel de uso
Unico. Cada frasco-ampola contém
1,0 ml de solucdo injetavel 40mg/ml
(40 mg de alfa- asfotase).

STRENSIQ alfa-asfotase Embalagens com doze frascos- | 1.9811.0002.004-5
ampola de solugao injetavel de USO
Unico. Cada frasco-ampola contém
08 ml de solugcao injetavel
100mg/ml (80 mg de

alfa-asfotase).

KANUMA alfassebelipase 20mg (2mg/ml): embalagem com | 19811.0003.001-6
um frasco-ampola contendo 10 ml

de solucao estéril para diluicao para
infusao intravenosa.

ULTOMIRIS ravulizumabe 10mg (10 mg/ml): embalagem cm um| 1.9811.0004.001-1
frasco-ampola contendo 30ml de
solucao estéril para diluicdo para
infusdo intreavenosa.

https://alexion.com/worldwide/Brazil



AXLEXION

O fornecimento e distribuicao dos medicamentos Soliris® (eculizumabe), Strensiq® (alfa-asfotase),
Kanuma® (alfassebelipase) e Ultomiris® (ravulizumalbe) deve ser feito sob estrito controle, por meio
de equipamentos apropriados que comprovem a capacidade de manutengao da temperatura entre
2° a 8°C, conforme especificagdes em bula, a fim de manter o perfil de segurancga e eficacia dos
produtos.

Portanto, o Grupo Alexion nao se responsabiliza por medicamentos Soliris® (eculizumabe), Strensiq®
(alfa-asfotase), Kanuma® (alfassebelipase) ou Ultomiris® (ravulizumabe) que porventura sejam
fornecidos ou distribuidos por empresas ndao autorizadas para a realizagao dessas atividades, tendo
em vista que isso pode comprometer a qualidade, eficacia e seguranga dos medicamentos,
impactando o tratamento do paciente a quem se eles destinam.

Esclarecemos, ademais, que Soliris, Strensiq, Kanuma e Ultomiris sdo marcas registradas pelo Grupo
Alexion e que este é o Unico fabricante desses medicamentos no mundo.

Por fim, reforcamos que a Multicare Pharmaceuticals € atualmente a Unica empresa, além do Grupo
Alexion, autorizada e devidamente validada pelo Grupo Alexion para fornecimento e distribuicao dos
produtos acima mencionados, cumprindo com todas as exigéncias de qualidade e seguranga para
seu manuseio, e sendo, portanto, a Unica empresa apta a pleitear a DDR (Declaragao de Detentor do
Registro), documento exigido pela ANVISA para produto com registro.

Esta declaragao € valida até 31 de desembro de 2023.

S&o Paulo, 07 de outubro de 2022.

Digitally signed by FABIANO OLIVIERO
NASSORI NASCIMBENI:14747745807
Date: 2022.10.07 17:12:56 -03'00'

ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Fabiano Nascimbeni
Representante Legal

https://alexion.com/worldwide/Brazil



‘ Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda.

Av. Presidente Juscelino Kubitschek, 2041
VERTEX Complexo JK Torre E — Conjunto A — 11° andar
Sé&o Paulo/SP — CEP 04543-011
THE SCIENCE of POSSIBILITY Tel:(11) 4560.8900

www.vrtx.com

Sao Paulo, 27 de abril de 2022

MINISTERIO DA SAUDE, SECRETARIAS DE ESTADO DE SAUDE DO BRASIL, E A QUEM
POSSA INTERESSAR

Ref.: Fornecimento dos Produtos:

ORKAMBI® (Lumacaftor/Ivactor)

KALYDECO® (lvacaftor)

SYMDEKO® (Tezacaftor/Ivacaftor e lvacaftor)

TRIKAFTA® (Elexacaftor /Tezacaftor/lvacaftor e lvacaftor)

Prezados (as),

Declaramos para os devidos fins que a empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS, estabelecida em 2402 NW 87
Place-Doral, FL/USA, FL. 33172, é representada legalmente no Brasil por Multicare Pharmaceuticals Ltda., com sede
em Rua 11, n? 50 — Quadra 34 — Lote 1/14 — Galp3o 02 — Santo Antonio, Goidnia/GO — CEP: 74.853-240, CNPJ:
24.331.585/0001-90, é a UNICA empresa a nos representar junto a qualquer Autoridade Federal, Estadual,
Distrital, Municipal ou qualquer entidade privada ou pessoa juridica de direito privado no Brasil, para atender,
com EXCLUSIVIDADE, qualquer compra dos produtos ORKAMBI® (Lumacaftor/Ivacaftor), KALYDECO® (lvacaftor),
SYMDEKO @ (Tezacaftor/lvacaftor e Ivacaftor) e TRIKAFTA ® (Elexacaftor /Tezacaftor/Ivacaftor e lIvacaftor),
produzidos pela VERTEX ou suas subsididrias ou coligadas, de acordo com todos os requisitos necessarios para a
distribuicdo e fornecimento deste produto.

O fornecimento dos produtos ORKAMBI® (Lumacaftor/Ivacaftor), KALYDECO® (lvacaftor), SYMDEKO®
(Tezacaftor/Ivacaftor e Ivacaftor) e TRIKAFTA® (Elexacaftor /Tezacaftor/lvacaftor e Ivacaftor), deve ser feito sob
estrito controle, em equipamentos e meios apropriados de distribuicdo, que comprovem a capacidade de manter a
temperatura, sempre que necessario, a fim de manter as caracteristicas apropriadas e a maxima eficacia do produto
para o consumo do paciente.

Portanto, a VERTEX ndo deve ser considerada responsdvel pela origem e aplicagdo dos produtos ORKAMBI®
(Lumacaftor/lvacaftor), KALYDECO® (Ilvacaftor), SYMDEKO © (Tezacaftor/Ivacaftor e Ivacaftor) e TRIKAFTA ©
(Elexacaftor /Tezacaftor/Ivacaftor e Ivacaftor) que seja oferecido por empresas que ndo sio autorizadas para tal, o
gue pode comprometer a eficdcia e seguranga do tratamento do paciente a quem se destina.

Esclarecemos por outro lado que o produto ORKAMBI® é marca registrada da VERTEX e que somos o Unico
fabricante do produto no mundo.

Esta declaracdo é valida por um periodo de 12 (doze) meses, a partir desta data.

Atenciosang)e t

FERNANDO DE JESUS VAZ Igri}aﬁ)'l signed by FERNANDO DE
JESUS VAZ AFONSO:06075993754

AFONSO:06075993754  pate: 2022.04.27 14:46:58 -03'00"
Fernando de Jesus Vaz Afonso

Gerente Geral
Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda.



DocuSign Envelope ID: 12C3841C-36A5-418A-993C-08B1B67530A9

DECLARATION OF EXCLUSIVITY

To whom it may concern

BioMarin Pharmaceutical Inc. (“BioMarin”),
Delaware corporation, with registered offices at
105 Digital Drive, 94949, Novato, California, USA, in

its capacity of holder of the

commercialization rights of the drug Naglazyme®
(galsulfase) (“Naglazyme”), hereby declares, for
all legal purposes, that Multicare Pharmaceuticals
LLC, a company incorporated in Florida, USA, is the
exclusive distributor of Naglazyme for State and
Municipal Secretariats of Health in the Brazilian

territory.

B3:OMARIN

DECLARACAO DE EXCLUSIVIDADE

A guem possa inferessar

A BioMarin Pharmaceutical Inc. (“BioMarin”),
pessoa juridica de direito privado estrangeiro,
constituida sob as leis do Estado de Delaware,
EUA, com sede em 105 Digital Drive, 94949,
Novato, Califérnia, EUA, na qualidade de
detentora dos direitos globais de
comercializacdo do medicamento Naglazyme®
(galsulfase) (“Naglazyme”), declara, para todos
os fins de direito, que a Multicare Pharmaceuticals
LLC, pessoa juridica de direito privado constituida
no Estado da Flérida, EUA, € a distribuidora
exclusiva de Naglazyme para Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde no territério
brasileiro.

(Zfigned by:

By: Pat ry-cepiyaenc@racian Lebrun

[ts: vP. Commercial Operations - Latin America

Date:09-0ct-2020

@
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DECLARATION OF EXCLUSIVITY

To whom it may concern

BioMarin  International  Limited (“BioMarin
Ireland”), a private company limited by shares,
incorporated in accordance with the laws of the
Republic of Ireland, with registered offices at 6th
Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Ireland, in
its capacity of holder of the global
commercialization rights of the drug Vimizim®
(elosulfase alfa) (“Vimizim"), hereby declares, for
all legal purposes, that Multicare Pharmaceuticals
LLC, a company incorporated in Florida, USA, is the
exclusive distributor of Vimizim for State and
Municipal Secretariats of Health in the Brazilian
territory.

B:OMARIN

DECLARACAO DE EXCLUSIVIDADE

A guem possa inferessar

A BioMarin International Limited (“BioMarin
Ilanda”), pessoa juridica de direito privado
estrangeiro, constituida sob as leis da Republica
da Irdanda, na qualidade de detentora dos
direifos globais de comercializacdo do
medicamento Vimizim® (alfaelosulfase)
(*Vimizim"), declara, para todos os fins de direito,
que a Multicare Pharmaceuticals LLC, pessoa
juridica de direito privado constituida no Estado
da Flérida, EUA, é a distribuidora exclusiva de
Vimizim para Secretarias Estaduais € Municipais
de Saude no territério brasileiro.
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Multicare Pharmaceuticals Ltda. apresenta

CONSULTA

a respeito das possibilidades juridicas para os poderes publicos brasileiros

adquirirem medicamentos importados para atender a decisdes judiciais.

A Multicare Pharmaceuticals Ltda. € representante no Brasil da
Multicare Pharmaceuticals LLC (Multicare), distribuidora estrangeira que,
conforme declaracdes do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma), detém exclusividade na comercializacio de certos

medicamentos via exportacao ao mercado brasileiro.

Esses medicamentos, indicados para doencas raras, sdo fabricados fora

do territério nacional e estdo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA), podendo assim ser regularmente importados para uso
no Brasil, com precos regulados pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Nao hd outros medicamentos registrados na

ANVISA compostos pelas mesmas moléculas.

Decisoes judiciais vém ordenando que os poderes publicos fornecam
medicamentos com essas moléculas, sem conter qualquer dispensa expressa
do cumprimento das normas brasileiras de vigilancia sanitdria. Ou seja, essas
decisdes judiciais ndo exoneram tais medicamentos de serem registrados na

ANVISA.

Em func¢do da imprevisibilidade e irregularidade da demanda por estes
medicamentos no Brasil, a Multicare ndo os mantém em estoque no territorio
nacional. As necessidades vém sendo atendidas de modo regular e
eficiente, por meio de importacdes especificas voltadas as demandas dos
poderes publicos, a partir de contratacdes diretas por emergéncia ou por

inexigibilidade de licitagdo, uma vez que se trata de fornecedor exclusivo.

Esse modelo de negdcios, de ndo ter estoque local, se justifica, ainda,

pelas cautelas de manejo dos medicamentos, isto €, especificidades e
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cuidados logisticos para preservar as caracteristicas e a estabilidade dos
produtos, evitando que sofram qualquer dano que possa comprometer a
seguranca dos pacientes. Além disso, ndo hd nenhum tipo de proibi¢do legal

para a adoc¢do do modelo.

No entanto, como ndo existe estoque local e a compra € recorrente,
alguns poderes publicos comecaram a cogitar da possibilidade de realizar
licitacdo internacional para a aquisicdio. Como os medicamentos
comercializados pela Multicare s3o os unicos que possuem registro no
Brasil, na pratica isso significaria permitir que o fornecimento fosse
disputado com medicamentos sem registro no Brasil, em relagdo aos quais a
observancia das normas de vigilancia sanitdria ndo foi verificada pela

ANVISA.

Diante disso, e considerando as normas brasileiras vigentes, a

consulente indaga:

1) Os poderes publicos brasileiros podem, para atender a decisoes

judiciais, adquirir medicamentos importados ndo registrados na ANVISA?
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2) Os poderes publicos brasileiros podem instaurar licitagdo
internacional para esse fim, admitindo propostas de medicamentos ndo

registrados no Brasil?

3) Os poderes piblicos brasileiros podem adquirir, por
inexigibilidade de licitagdo, medicamentos cuja comercializacdo no

mercado brasileiro é exclusiva da Multicare?

Respondo a consulta com base no parecer que segue, elaborado com a

colaboragdo do advogado Yasser Gabriel.
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PARECER

INTRODUCAO

A consulente € empresa comercializadora de medicamentos
importados, para doengas raras, detentora de direito de exclusividade para a
representacdo deles no territério nacional. Esses medicamentos t€ém a
singularidade de serem os tUnicos com determinada molécula a contarem com
registro na autoridade sanitdria brasileira, a ANVISA, embora possam existir

outros medicamentos com a mesma molécula registrados em outros paises.

Assim, a consulta propde dois problemas juridicos.

O primeiro € o de saber se o registro na Anvisa € ou nao condi¢ao
indispensdvel para a aquisi¢cdo, pelo servico publico, de medicamento

importado.
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O segundo € o da viabilidade juridica de ser instaurada licitagao para a
aquisicdo de medicamento sem que seu registro na ANVISA seja previsto
como condicdo de aceitabilidade da proposta, admitindo-se, assim, a
competi¢do entre medicamentos registrados e medicamentos ndo registrados.
E, se a licitacio ndo for juridicamente possivel, sobre qual é a forma
juridico-administrativa correta para a compra publica dos medicamentos

registrados na ANVISA.

Analiso essas questdes nos topicos que vém em sequéncia.

MEDICAMENTO IMPORTADO PRECISA DE REGISTRO PREVIO
NA ANVISA

O Direito brasileiro é muito claro em submeter a comercializacdo de
medicamentos no territério nacional, nacionais ou importados, a observancia
de regras nacionais de vigilancia sanitdria, o que inclui a exigéncia, em
principio, de registro prévio de todos os medicamentos pela autoridade

sanitdria brasileira.
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A previsdo consta desde 1976 da lei 6.360, ainda vigente, que dispde
sobre as condi¢des de vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos e outros produtos. Veja-se:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corre¢do estética e outros adiante definidos.

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

O regime juridico €, portanto, bastante claro: o normal, o ordindrio, a

regra de principio, € a da proibicdo de importacdo, comercializacdo e

consumo de medicamentos estrangeiro sem registro sanitdrio brasileiro.

O procedimento padrdo para o registro especifico de ‘“drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos” esta disposto nos arts. 16 a 24-B da
lei. Em suma, ele visa a garantir que o produto que se pretende comercializar
seja de eficdcia comprovada, além de seguro para o uso a que se propde, bem
como a permitir o conhecimento, pelo poder publico, das condi¢des de

comercializacio pretendidas para seu lancamento no mercado.
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Em suma: o registro sanitdrio brasileiro ndo é uma burocracia ou
formalidade vazia; € uma exigéncia substantiva, um instrumento

indispensavel a defesa da saude dos pacientes brasileiros.

Os requisitos especificos para registro de medicamentos de

procedéncia estrangeira sdo expostos no art. 18:

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos € insumos
farmacéuticos de procedéncia estrangeira dependerd, além das
condi¢Oes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta
Lei e seu regulamento, da comprovacao de que ja € registrado
no pais de origem.

§1°Na impossibilidade do cumprimento do disposto
no caput deste artigo, deverd ser apresentada comprovacao do
registro em vigor, emitida pela autoridade sanitdria do pais em
que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e
aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

§2° No ato do registro de medicamento de procedéncia
estrangeira, a empresa fabricante deverd apresentar
comprovacgdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao,
reconhecidas no ambito nacional.

Em 1999, a lei 9.782 deu novas defini¢cdes para o “Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria”. A necessidade de registro de medicamentos foi

mantida, mas a competéncia para tanto, que por muito tempo havia sido do
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Ministério da Saude, passou a ser da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria - ANVISA.! Ela é, atualmente, a autoridade sanitdria nacional.

O principio, portanto, agora € este: sem registro na ANVISA ndo se

importa, ndo se comercializa e ndo se consome medicamento no Brasil.

DISPENSA EXCEPCIONAL DE REGISTRO NA ANVISA PARA
MEDICAMENTOS IMPORTADOS

Mas toda regra tem suas excegOes, por razdes excepcionais, que a
confirmam. Embora o registro na ANVISA seja imprescindivel para
resguardar a saide daqueles que fazem wuso dos medicamentos, o
ordenamento juridico brasileiro prevé relativizagdes muito pontuais a sua
exigibilidade. SO que, claro, elas ndo mudam a regra geral, que continua

valida e em vigor — e muito importante para os pacientes.

' Lei 9.782, de 1999

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos incisos II a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:
X - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de atuacio;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saide publica.

§1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitdria pela Agéncia:

I — medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;”
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Interessam aqui as regras que, por envolverem conhecimento
especializado, possam gerar dividas aos leigos quanto a sua capacidade para
embasar compras publicas de medicamentos sem registro na ANVISA, com
o objetivo de dar atendimento a decisdes judiciais que tenham ordenado o

fornecimento de medicamentos com a molécula respectiva.

Elas estdo analisadas com cuidado a seguir. Desde logo, a constatacao
decisiva € esta: ndo existe norma legal ou administrativa de cardter geral
que excepcione a exigéncia de registro na ANVISA para medicamentos

ministrados pela saiide puiblica em cumprimento a ordens judiciais.

Assim, o servico de saude sO6 poderd — e deverd — ministrar
medicamento sem registro em casos muito particulares nos quais a propria

ordem judicial tiver sido direta e especifica quanto a sua dispensa.

A primeira norma a examinar estd no art. 10 da lei 6.360, de 1967,

associada ao jd referido art. 12. Confira-se:

Art. 10 - E vedada a importacio de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata
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esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestagdo favordvel do Ministério da Saiide.

Paragrafo tnico. Compreendem-se nas exigéncias deste
artigo as aquisi¢coes ou doagdes que envolvam pessoas de direito
publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam
comprometer a execucao de programas nacionais de saude.

A duivida que a leitura isolada desse dispositivo poderia provocar ao
leigo € se por acaso seria vidvel, com um simples “de acordo” discricionério

da autoridade de saude, fazer compras publicas de medicamentos sem

registro sanitdrio na ANVISA.

A resposta desde logo € negativa. O art. 10 tem outro foco. Ele néo
contém qualquer dispensa do registro, antes ao contrdrio, pois criou

exigéncia suplementar, em defesa da saude publica.

Considerando, inclusive, os termos peremptorios do art. 10, o certo é
que, como regra geral, a lei impds dois requisitos quanto aos medicamentos
importados, que devem se somar: um € que tais medicamentos tenham
registro sanitdrio no Brasil (art. 12); outro é que a autoridade de saide ndo se

oponha, por a importacdo ndo comprometer programas nacionais de satde
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(art. 10). Sao, assim, requisitos cumulativos. Nao ha ai nenhuma dispensa de

registro na ANVISA 2

Anos depois da edi¢do desta lei geral, outro diploma, que criou a
ANVISA (lei 9.782, de 1999), criou possibilidade bem pontual de, em
carater excepcional, a ANVISA dispensar o registro: no caso de aquisi¢des
de medicamentos para politicas publicas de sadide, feitas por intermédio de

organismos multilaterais internacionais.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco a saude publica.

§5°A Agéncia poderd dispensar de registro 0s
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos € outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas.

A hipétese foi instituida com critério subjetivo, em fungao da pessoa

intermediadora, e ndo com critério objetivo, apenas em fun¢do da origem do

medicamento. Portanto, ndo se trata de hipdtese genérica de autorizagdo para

2 Alids, caso s6 exista um medicamento registrado na ANVISA com a molécula necessaria, serd
juridicamente invidvel que a autoridade de saide se oponha a sua importagdo, pois isso geraria a
inviabilidade de a necessidade publica ser atendida com medicamento registrado pela autoridade sanitdria
brasileira. Assim, a existéncia de mais de uma alternativa de medicamento ja registrado no Brasil é
condig¢do implicita para o exercicio da competéncia de oposi¢do administrativa a que se refere o art. 10.
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dispensa de registro de medicamentos importados: de fato, a dispensa nao
alcanga todos eles. Ademais — e como € por si evidente — a hipotese nada tem

a ver com o cumprimento de decisdes judiciais.

Considerando a for¢ca do principio da legalidade, que submete
inteiramente as administracdes publicas ao regime das leis editadas pelo
Parlamento, a conjugacdo destas leis setoriais ja permite uma constatacao de
grande alcance: os servicos publicos de saiide ndo tém, no Brasil, qualquer
isencdo legal para importar e ministrar medicamentos sem registro na
ANVISA, muito especialmente quando exista medicamento com a molécula

necessdria jd registrado no Brasil.

Aligs, isso foi reconhecido expressamente pelo Supremo Tribunal
Federal quando, ao examinar o Tema 500, em Repercussao Geral, aprovou a

seguinte tese:

“2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo
judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitirio, em caso de mora irrazoavel
da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés
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requisitos: (1) a existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil (salvo no caso de medicamentos Orfaos para doengas
raras e ultrarraras); (i1) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente
ser propostas em face da Unido”.

Ocorre que, no contexto da recente judicializagdo da saude,
comecaram a ser levados ao Poder Judicidrio casos muito especificos,
vinculados a extrema urgéncia médica, quando ndo mais estejam
funcionando os tratamentos ja aprovados no Brasil. Em alguns desses casos,
ordens judiciais para importagcdo heroica vém, a titulo de absoluta excec¢ao,
obrigando os servi¢os publicos a ministrar medicamentos estrangeiros ainda

nao registrados no Brasil. O fundamento juridico € a defesa a qualquer preco

das vidas sob risco fatal.

Esses casos de importacdo heroica, muito peculiares, ndo se
confundem com os demais, de judicializacdo comum, em que pacientes
obtétm do Judicidrio ordens obrigando o servico publico a ministrar
medicamentos, importados ou nio, que, embora regularmente registrados na

ANVISA, nao estdao na lista do SUS ou lhes foram recusados.
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H4 duas Resolu¢des da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA
relevantes ao presente parecer. A primeira tem justamente a ver com O

cumprimento de ordens judiciais.

A RDC 81, de 2008, que aprovou o “Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitdria”, no item 8 de seu
capitulo XXXVII (com a redacdo que lhe foi dada pela RDC 262, de 2019),
tratou em especifico da importacdo para cumprimento das decisoes judiciais

para importagdo heroica — e sO dessas decisoes:

8. A importagcdo de bens ou produtos ndo regularizados
na ANVISA, vinculada a obrigatoriedade de cumprimento de
acoes judiciais deferidas no interesse de tratamento clinico de
pacientes, na qual a pessoa juridica importadora seja institui¢do
piiblica integrante da estrutura organizacional do Sistema Unico
de Sauade (SUS), terd deferimento automdtico do licenciamento
de importagdo no SISCOMEX, independentemente da realizacdo
de qualquer outra analise técnica ou procedimental, sendo de
responsabilidade do importador garantir a qualidade e seguranca
dos produtos adquiridos.

O texto € o contexto sao muito claros. A norma administrativa €
apenas para viabilizar a importacdo heroica, isto €, o cumprimento 4gil de

decisdes judiciais que determinem aos servicos publicos o emprego de

medicamentos importados certos, ndo regularizados na ANVISA.
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Assim, a norma nada tem a ver com a judicializacdGo comum que
envolva medicamento importado, isto €, com as decisdes judiciais cujo
objetivo seja ordenar o fornecimento de medicamentos que, precisando ser
importados, tenham versOes diversas, registradas e ndo registradas na

ANVISA.

Se o0 juiz mandar o estado ministrar o medicamento importado
BRUTUS, apesar de este ndo ter registro na ANVISA, neste caso a licenca
de importacdo serd automatica, ndo dependendo “de qualquer outra analise
técnica ou procedimental”. A razdo ¢ Obvia: trata-se de importacdo heroica,
em que a dispensa de registro na ANVISA € intrinseca a decis@o judicial.
Assim, a unica op¢ao para a administracdo publica é ministrar o BRUTUS,
pois ela ndo pode negar obediéncia a ordem judicial — que, por ter indicado
medicamento importado certo, excepcionalmente considerou o registro na

ANVISA como dispenséavel.

Todavia, se o juiz, em caso de judicializacdo comum, tiver mandado
ministrar o medicamento importado MARINHEIRO, sem outra

especificacdo, a situacdo serd bem diversa, ndo sendo aplicavel qualquer
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dispensa excepcional do registro na ANVISA. E que, deste medicamento,
existem a versao POPEYE, registrada na ANVISA, e a BRUTUS, nao
registrada. Terd o juiz dispensado o registro na ANVISA, dando ao servigo
de saude a op¢ao de importar livremente o desconhecido BRUTUS, quando
tem a disposi¢cdo o POPEYE, ja testado e aprovado pela autoridade sanitaria

brasileira, nos termos da lei?

A resposta negativa € evidente pois, nesse segundo caso, trata-se de
judicializagdo comum, nao de pedido de importacdo heroica. Como é
perfeitamente vidvel atender a ordem judicial com medicamento ja registrado
no Brasil, nos termos da lei, ndo hd fundamento para imaginar como

implicita a dispensa judicial de registro na ANVISA.

Em suma, quando a ordem judicial puder ser regularmente atendida
com medicamento registrado na ANVISA (isto é, na judicializagdo comum),
a norma da RDC 81, de 2008, no item 8 do capitulo XXXVII (com a redacao
que lhe foi dada pela RDC 262, de 2019), ndo serve de fundamento para a
liberagdo administrativa da importacdo de medicamento que ndo esteja
registrado na ANVISA. Em suma, aplica-se o regime legal de registro

sanitdrio, que ndo foi afastado excepcionalmente pelo Judiciario.
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H4 uma ultima Resolu¢ao da ANVISA a mencionar, embora ela nada
tenha a ver com judicializagdo da sadde. Seu interesse para o presente
parecer € apenas por tratar da ultima hipétese de importagdo com isengao
excepcional de registro sanitdrio. Com sua menc¢do, fica completo o
levantamento normativo capaz de viabilizar a resposta segura da consulta

que me foi formulada.

A Resolucao ANVISA RDC 203, de 2017, tratando de critérios e
procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
que estdo sujeitos a vigilancia sanitdria, mas ndo tém registro na ANVISA,

disse:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo
menos, uma das seguintes situacoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de
suas alternativas terap€uticas ou produtos usados para a mesma
finalidade devidamente registrados, quando existirem,;

Il - emergéncia de saude publica de importincia
nacional, nos termos do Decreto no 7.616, de 2011, ou de
importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;
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Il — imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério para
Aquisi¢des de Imunobiologicos da Organizacdo Pan-americana
da Saude (OPAS)/Organizacdo Mundial de Satude (OMS); ou

IV - doagoes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacao estrangeira.

§1° Para fins desta Resolu¢do, a indisponibilidade no
mercado nacional ¢ caracterizada pela incapacidade, temporaria
ou definitiva, de atendimento a demanda do Sistema Unico de
Saude por detentores de registro devidamente regularizados no
pais.

A hipoétese apresentada pela consulente ndo tem a ver com a do inciso
I, que supde a incapacidade de o detentor de medicamento registrado no
Brasil fornecé-lo ao servico de satde. Aqui a questdo € fatica. Segundo a
consulente, o medicamento que ela representa estd sim disponivel, ndo

existindo qualquer problema de suprimento. Logo, ndo ha razdo para

importar medicamentos sem registro.

Ademais, a hipétese da consulta nada tem a ver, mesmo em tese, com
as situagdes dos incisos II (emergéncia nacional de satdde publica), III

(imunolégicos comprados via OPAS/OMS) e 1V (doagdes internacionais).
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Aliés, no geral, mesmo em situagdOes delicadas, como em um cendrio
de desabastecimento, o registro do medicamento pela ANVISA ndo €

dispensado. Ele apenas € submetido a um procedimento diferenciado.

O decreto 8.077, de 2013 (que regulamenta as condi¢Oes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitrio, € o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de
que trata a lei 6.360, de 1976), traz hipdtese de simplificacdo do
procedimento de registro para situagdes envolvendo grave risco a saude e

indisponibilidade de medicamentos adequados no mercado nacional:

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdao
ser objeto das atividades a eles relacionadas se registrados junto
a Anvisa, observados seus regulamentos especificos.

§5° Nos casos de grave risco a saude e desde que
comprovada a indisponibilidade no mercado nacional de
substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera
estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o
fornecimento de medicamentos pelo SUS.

De outra forma, quando nao houver o grave risco a saide, mas apenas

a indisponibilidade de medicamentos por descontinuidade da importagdo, o

registro nao € simplificado, mas apenas sdo aplicadas normas de prioridade
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para que um produto substituto possa ser registrado e oferecido mais

rapidamente no mercado nacional. E o que se extrai da RDC 18, de 2014:

Art. 12. Nos casos em que for verificado risco de
desabastecimento de mercado, poderdo ser aplicadas as normas
de priorizacdo de registro e pods-registro para medicamentos
substitutos.?

Vamos entao a sintese.

Ao fim deste amplo levantamento das normas legais e regulamentares
aplicaveis, relativas a importacdo de medicamentos com dispensa
excepcional de registro na ANVISA, a conclusdo, sem qualquer margem de
divida, € a seguinte: nenhuma delas autoriza que os servicos publicos de
saude atendam, com medicamentos importados e sem registro na ANVISA, a
ordens judiciais que nao o tenham determinado de modo especifico, salvo se
os medicamentos registrados na ANVISA estiverem indisponiveis, por

razdes de mercado, o que ndo € o caso dos medicamentos da consulente.

3 A RDC 18, de 2014, “Dispde sobre a comunicag¢do a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA dos casos de descontinuagdo temporaria e definitiva de fabricagdo ou importacdo de
medicamentos, reativagcdo de fabrica¢do ou importacdo de medicamentos, e d4 outras providéncias.”
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Assim, para os casos de judicializagdo comum em que seja
materialmente vidvel aos servigos de saude atender a ordem judicial com os
medicamentos ofertados pela consulente, os tnicos com registro na
ANVISA, esses servicos estardo terminantemente proibidos por lei de

adquirir e empregar medicamentos importados sem registro na ANVISA.

Os servicos de saude t€ém de observar, em suma, quanto ao emprego de
medicamentos, a exigéncia de registro na ANVISA contida no art. 12 da lei
federal 6.360, de 1967. Esta € a regra geral, de resto exigida

constitucionalmente.

Diz o art. 200, I, da Constitui¢ao de 1988:

“Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, além de
outras atribuicoes, nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saiide (...)”

As normas legais e regulamentares que, por algum motivo, permitem a
comercializacdo e emprego de medicamentos ndo registrados sdo excecgdes
que, como tal, devem ser aplicadas com fidelidade, ndo comportando leituras
indevidamente ampliativas, para abarcar situagdes nao incluidas. Registro
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sanitario é medida essencial de protecdo da satude publica — um valor

constitucional — e ndo se pode interpretar contra a Constitui¢ao.

Considerando as caracteristicas do caso analisado neste parecer, as
normas de dispensa examinadas acima ndo sdo adequadas para fundamentar
a aquisi¢do, por poderes publicos, de medicamentos nao registrados na
ANVISA. Seja porque elas realmente ndo dispensam a necessidade do
registro (art. 10 c/c art. 12, da lei1 6.360, de 1976); seja porque nao
consideram a hipotese de haver um medicamento adequado, registrado na
ANVISA, que possa ser comercializado regularmente no mercado brasileiro
(item 8, capitulo XXXVII, da RDC 81, de 2008); seja porque tratam de
hipdtese especifica e ndo coincidente com o caso (§5° do art. 8°, da lei 9.782,

de 1999; art. 3°, da RDC 203, de 2017).

IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DE LICITACAO

A segunda questdo da consulta é sobre a viabilidade juridica de ser
instaurada licitac@o para a aquisicdo de medicamento sem que seu registro na

ANVISA seja previsto como condi¢do de aceitabilidade da proposta,
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admitindo-se, assim, a competicio entre medicamentos registrados e
medicamentos ndo registrados. E, se a licitacdo ndao for juridicamente
possivel, sobre qual é a forma juridico-administrativa correta para a compra

publica dos medicamentos registrados na ANVISA.

A primeira parte do questionamento € de resposta imediata, em funcao

do que ja ficou esclarecido acima.

Como o registro do medicamento importado na ANVISA € condigao
legal para sua aquisi¢do, inclusive para cumprir ordens judiciais (se 0 caso
ndo for de importacdo heroica), serd invalido o edital de licitacdao que, de
modo expresso ou por omissao, faculte a oferta, por qualquer licitante, de

produto importado que nao tenha registro sanitario no Brasil.

A Lei Geral de Licitagao (8.666, de 1993) € expressa quanto a isso, ao
dizer que “nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizagdo de seu
objeto” (art. 14), o que supde “a especificacdo completa do bem adquirido”
(art. 15, § 7°, 1), ainda que por meio de “descri¢do sucinta e clara” (art. 40, I).
A Lei do Pregdo, na mesma linha, exige que a definicio do objeto seja

“precisa, suficiente e clara” (art. 3° I e II), a qual constard do edital (art. 4°,
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III), sendo indispensavel o exame, No curso da licitagdo, da “aceitabilidade”

do objeto oferecido pelo licitante em sua proposta (art. 4°, XI).

Em suma, € causa de invalidade a publicacio de edital que dispense ou
se omita em exigir, como condi¢do de aceitabilidade, a demonstracdo, pelo
licitante, do registro sanitario brasileiro do produto oferecido. Certames com

esse vicio de origem devem ser barrados de imediato.

Disso se segue a segunda preocupacdo: se O registro sanitario €
exigivel para a compra publica de medicamento para atender a ordens
oriundas de judicializacdo comum, serd que a instauracdo imediata de

licitagdo € sempre o caminho correto juridicamente?

A resposta € ndo. Qualquer licitacdo envolve custos administrativos e
significativo dispéndio de tempo. Por isso, ndo se publica edital de licitagdao
sem o exame prévio da viabilidade material minima de haver disputa entre

fornecedores alternativos. Do contrério, estariam contrariadas as normas que
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impoem eficiéncia a administragdo publica (Constitui¢do, art. 37, caput) e,

assim, impedem o desperdicio de recursos publicos.*

No caso de medicamento, a administracio deve averiguar, em
primeiro lugar, se, em relacdo aquela molécula, existe mais de um
medicamento com registro sanitario brasileiro. Se existir, a licitacao € viavel

e sera instaurada.

Caso, no entanto, s6 haja um medicamento com esse registro, sequer
se pode cogitar de instaurar licitacdo na qual concorressem, além desse
medicamento, também outros medicamentos, estes ndo registrados no Brasil.
A razdo dessa impossibilidade juridica foi demonstrada amplamente no
topico anterior deste parecer: por proibicdo legal incontornavel,
a administracdo publica brasileira ndo pode, tendo a sua disposi¢do
medicamento registrado, preferir medicamento importado nédo registrado no

Brasil. Em licitac¢do, produto ilicito ndo pode concorrer com produto licito.

4 Nio h4, diante do nosso ordenamento juridico, a possibilidade de que se presuma, mesmo de
forma relativa (juris tantum, admitindo-se prova em contrario), de que o correto, quando da necessidade de
realizar compras publicas, seria sempre partir de imediato para a instauragao de licitacdo.

As licitacdes sdo ou ndo vidveis — e, por isso, exigiveis ou ndo juridicamente — a depender dos
casos concretos, ndo existindo espagco para presumir que sempre o serdo. Constatar isso € relevante para
afirmar a existéncia de um 6nus, para quem decide na esfera administrativa, de verificar previamente, em
face do caso concreto, a viabilidade material minima das disputas que se cogita instaurar.
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Assim, constatado que sO existe um medicamento com registro
sanitario brasileiro, a pesquisa a ser feita em seguida pela administracao
publica € sobre a existéncia ou ndo de exclusividade na comercializacdo. Se
nao houver — e, assim, se em tese 0 medicamento for disponivel para varios
comercializadores — a licitacdo serd feita. Se houver exclusividade, o caso
serd de fornecedor unico, enquadrando-se na hipdtese de contratagdo direta

por inexigibilidade de licitacdo, nos termos da lei 8.666, de 1993 (art. 25, 1).

7.

E o caso da consulta, em que os medicamentos com a molécula
necessdria sdo importados, existindo apenas um registrado na ANVISA —
donde sua singularidade - sendo a consulente a Unica autorizada a fazer sua

comercializacdo no Brasil — donde a exclusividade.

O dever de licitar € previsto em diversas disposi¢oes da Constituicdo
Federal de 1988, em especial no art. 37, XXI. Nao significa que seja
absoluto, pois hé situacdes em que a licitagdo € inexigivel, por impertinéncia,

em razao da inviabilidade de competicao.

A par das situagdes de inexigibilidade, em que € impertinente o
certame, ha outras em que cabe a sua dispensa em razdo de expressa previsao

legal. Sao as chamadas hipéteses de dispensa de licitacdo, cuja previsao
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legal tem como premissa, do ponto de vista da dogmatica juridica, a decisao
de conceder ao administrador publico uma competéncia discriciondria. Trata-
se da competéncia para optar por ndo licitar, caso entenda que outros
interesses juridicos devam prevalecer, sendo necessario, para atingi-los,
abdicar da realizacdo de certame. As hipdteses de dispensa de licitacio vém

hoje arroladas, principalmente, no art. 24 da lei n.° 8.666, de 1993.

Situacdes de dispensa e de inexigibilidade, portanto, afastam o dever
de licitar. Houve tempo em que a nossa legislacdo previa apenas as hipoteses
de cabimento de dispensa, ndo se referindo expressamente ao instituto da
inexigibilidade. Era a época em que as licitagdes regiam-se pelo decreto-lei
200, de 1967; somente com o decreto-lei 2.300, de 1986, o instituto ganhou
explicito reconhecimento legal (a0 menos na legislacdo federal). Isso se
repetiria no estatuto das licitacdes atualmente em vigor, a lei 8.666, de 1993.

E certo, porém, que, mesmo que nio existisse a previsdo legal da
inexigibilidade, nem por isso deixariam de ocorrer situacdes em que a
competicdo seria impertinente juridicamente, e estas situagdes ficariam fora,
por 6bvio, da regra da obrigatoriedade (afinal, nenhum gestor publico pode

ser obrigado a realizar algo impertinente).
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Na lei 8.666, de 1993, a inexigibilidade estd expressamente prevista no

art. 25, sendo vazada, no que interessa a esta consulta, nos seguintes termos:

“Art. 25. E inexigivel a licitacgdo quando houver
inviabilidade de competi¢do, em especial:

I — para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou
géneros que so possam ser fornecidos por produtor, empresa ou
representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia de
marca, devendo a comprovacdao de exclusividade ser feita
através de atestado fornecido pelo 6rgao de registro do comércio
do local em que se realizaria a licitagdo ou a obra ou o servico,

pelo Sindicato, Federacdo ou Confederacdao Patronal, ou, ainda,
pelas entidades equivalentes; (...)

O inciso I do art. 25 trata do caso do fornecedor exclusivo.

A 1nexigibilidade ocorre, qualquer que seja o produto a ser adquirido
pela administracdo — “materiais, equipamentos, ou géneros” —, quando
este sO possa ser fornecido “por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo”. Compreensivelmente, a lei reconhece que a
exclusividade pode existir no dmbito de distintas atividades relacionadas ao
produto, e que ndo € indiferente, ao aplicador da lei, a precisa identificagdo
da atividade em que a exclusividade se manifesta.
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Deveras, exclusividade tanto pode haver no fabrico quanto na venda
de determinado produto ao consumidor final; pode ocorrer, ainda, em uma
ou em muitas das etapas intermedidrias da cadeia relativa ao produto. Ciente
dessa pluralidade de situacdes, o texto normativo referiu-se ao produtor, a
empresa € ao representante comercial exclusivo, denotando, assim, que o
fato de haver exclusividade numa etapa ndo significa que haverd, também e

necessariamente, em todas as outras.

Por exemplo: alguém pode ser o tnico fabricante de um produto e,
nessa atividade de fabrico, ter a condicdo de exclusivo, mas a
comercializacio pode estar franqueada a diversos agentes no mercado. Desse
modo, caso a administracdo publica queira adquiri-lo, a competicdo sera,

sim, vidavel, ndo importando a exclusividade da etapa da producdo.

A eventual exclusividade na comercializagdo do produto, nesse
exemplo, ndo seria fruto da “natureza das coisas” ou algo que o valha, mas
seria forjada pelo préprio empresario produtor. Se o sujeito € produtor
exclusivo de algo, ele tem autonomia para, quando da definicdo de sua
estratégia comercial, decidir se autoriza ou ndo a comercializacdo por

terceiros, ou se autoriza somente um sujeito a fazer a comercializagdo. Caso
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decida reservar apenas para si ou para um representante a comercializacao,
criard situacdo de exclusividade — e estard no exercicio regular de direito

Seu.

Veja-se que a exclusividade assim estabelecida €, em certo sentido,
artificial, isto €, fruto de decisdo empresarial. E a origem da inviabilidade de
competicdo, de que decorre a inexigibilidade de licitacdo, repousa

exatamente na decisao tomada pelo empresario, com total autonomia.

O sistema juridico brasileiro, a0 encampar a economia de mercado,
tutela o livre exercicio de qualquer atividade econdmica (Constituicdo
Federal, arts. 1°, IV e 170, caput e pardgrafo tnico) e o direito de
propriedade (art. 5.°, XXII). Aquele, pois, que, no ambito desse sistema
juridico, investe em pesquisas para a criacdo de produto de alta tecnologia,
concebe-o, registra-o como propriedade intelectual (detém, portanto, a sua
propriedade), passa a se dedicar a produzi-lo e a comercializd-lo (no livre
exercicio da sua liberdade de empresa) e firma a sua estratégia comercial,

estd plenamente amparado pelo sistema.
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O principio da liberdade de iniciativa seria incompativel com a
imposicdo, aos proprietarios de capital, do amplo dever de, em todas as
circunstancias, dirigir suas decisdes pelo objetivo publico de gerar a mdxima
concorréncia no mercado, mesmo contra Seus razoaveis Interesses e
necessidades privadas. O direito de definir a politica de venda das proprias
mercadorias é consequéncia da liberdade de iniciativa e da propriedade

privada.

A depender, entdo, da politica empresarial, adotada, haverd ou nao
exclusividade no fornecimento e, consequentemente, haverd ou ndo

exigibilidade de licitagdo para a administragcdo publica.

No caso da consulta, a exclusividade existe, e estd provada com
documentos, nos termos exigidos pelo art. 25, I, da lei 8.666, de 1993, de
modo que a licitacio € materialmente inviavel. O Unico caminho para a
compra publica dos medicamentos a que se refere a consulta € a contratacao
direta com a consulente, pois a licitagdo € invidvel e inexigivel, nos termos

do artigo mencionado. Este é o caminho a ser adotado.
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CONCLUSAO

Tendo em vista o exposto, respondo sucintamente as questoes

apresentadas.

1) Os poderes piiblicos brasileiros podem, para atender a decisoes

judiciais, adquirir medicamentos importados ndo registrados na ANVISA?

Como regra, ndo. Pela legislagdo sanitaria brasileira, os poderes
publicos s6 podem fornecer aos pacientes medicamentos com qualidade,
segurancga e eficdcia, assim entendidos aqueles que ja tenham passado pelo

controle e registro formal na ANVISA.

Os arts. 10 e 12 da le1 6.360, de 1976; o § 5° do art. 8° da Le1 9.782, de
1999; o § 5° do art. 7° do decreto 8.077, de 2013; o item 8 do Capitulo
XXXVII do “Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins
de Vigilancia Sanitaria” aprovado pela Resolu¢do Anvisa RDC 81, de 2008
(redagdo da Resolucdo Anvisa RDC 262, de 2019); a Resolu¢gdo ANVISA

RDC 18, de 2014, que cuida dos casos descontinuacdo tempordria ou
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definitiva de fabricagdo ou importacao; e o art. 3° da Resolu¢dao Anvisa RDC
203, de 2017; ndo sdao fundamentos juridicos vélidos para, em atendimento
as citadas ordens judiciais, ser feita importacdo de medicamento que nao
esteja previamente registrado na ANVISA, pois, considerada a situagdo
fatica relatada na consulta, ndo estdo presentes quaisquer das condi¢des a
justificar o deferimento automdtico do licenciamento de importacdo no
SISCOMEX, tampouco a expedi¢do, pela agéncia, de autorizagdo em carater

de excepcionalidade.

2) Os poderes publicos brasileiros podem instaurar licitacdo
internacional para esse fim, admitindo propostas de medicamentos ndo

registrados no Brasil?

Nao.

Seriam invélidas eventuais licitacOes internacionais que fossem
instauradas para adquirir medicamentos com as citadas moléculas e
admitissem o fornecimento de medicamentos que, ao contrario dos referidos

na consulta, ndo tenham registro na ANVISA.
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Existindo medicamento devidamente registrado na ANVISA — que,
portanto, ja tenha passado por avaliacdo de seguranca e eficicia — ¢é
obrigatdria a observancia da regra vigente na legislacdo sanitdria, da qual
resulta a proibicdo de os poderes publicos brasileiros adquirirem
medicamento sem registro sanitdrio brasileiro. Essa proibicdo, alids, foi
reconhecida expressamente pelo Supremo Tribunal Federal, ao aprovar a
tese em repercussao geral (Tema 500), segundo a qual “a auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial’, e, como regra absoluta, impede o
fornecimento de medicamento ndo registrado para o qual exista “substituto

terapéutico com registro no Brasil”.

As licitagdes se destinam a atrair, selecionar e comparar propostas
apenas de fornecimentos licitos. E ilegal o edital de licitagio que admita a
oferta também de fornecimentos ilicitos — isto €, de medicamentos cuja
comercializacdo seja proibida no pais — fazendo-os competir com
fornecimentos licitos, para assim apurar se hd ou ndo vantagem econOmica
em o poder publico preferir medicamentos de comercializagdo proibida.

Edital de licitacdo que aceite a oferta de produto proibido € antijuridico.
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A consulente tem o direito liquido e certo de requerer a invalidagao
administrativa ou judicial de eventual edital de licitacdo que seja publicado
com esse grave vicio, pois o art. 4°, caput, da lei 8.666, de 1993, lhe
reconhece “o direito publico subjetivo a fiel observancia do pertinente

procedimento estabelecido nesta lei”.

3) Os poderes publicos brasileiros podem adquirir, por
inexigibilidade de licitacdo, medicamentos cuja comercializacdo no

mercado brasileiro é exclusiva da Multicare?

Sim.

A Multicare € a fornecedora exclusiva no Brasil de medicamento
devidamente registrado junto a ANVISA. Sendo esse medicamento o Unico
capaz de, com observancia das normas legais e regulamentares de vigilancia
sanitdria, atender a demanda gerada pelas referidas ordens judiciais, e

havendo representante comercial exclusivo, hd inviabilidade juridica de
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licitagdo, devendo a aquisi¢do ser feita diretamente, por inexigibilidade (lei

8.666, de 1993, art. 25, 1).
E O pareccer.

Sao Paulo, 16 de novembro de 2020.

(Lot

CARLOS ARI SUNDFELD
Professor Titular da FGV Direito SP
Doutor e Mestre — Faculdade de Direito da PUC/SP
Presidente da Sociedade Brasileira de Direito Publico — sbdp
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