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ILUSTRISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA COMISSAO DE SELEGAO DA FUNDAGAO
EZEQUIEL DIAS — FUNED

Chamamento Publico 03/2017 - FUNED

CELGENE BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, indGstria farmacéutica inscrita no
CNPJ sob o n° 17.625.281/0001-70, com sede na Rua Trindade, 125, Vargem Grande
Paulista/SP, CEP 06730-000, doravante denominada CELGENE, por seus advogados abaixo
assinados (doc. 01), vém, a luz do item 11.3 do Edital do Chamamento Publico n® 03/2017

(“Chamamento Publico”) apresentar a presente
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ADVOGADOS

| - TEMPESTIVIDADE

1. Considerando que o item 11.3 do Edital estabelece que os interessados poderao
impugnar o instrumento convocatério do Chamamento Publico, ou qualquer de seus
dispositivos, até o quinto dia apds sua publicagéo, afigura-se plenamente tempestivo o

protocolo desta impugnagao na presente data.

Il - OBJETO DO CHAMAMENTO PUBLICO E FOCO DA PRESENTE IMPUGNACAO

2. O Chamamento Publico tem por objetivo encontrar possiveis interessados na contratagao
com a Fundagdo Ezequiel Dias — FUNED, para a transferéncia de tecnologia de producao
do medicamento LENALIDOMIDA CAPSULAS, periodo pelo qual o Laboratério Privado
sera responsavel pelo fornecimento do medicamento ao Ministério da Saude por meio de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo — PDP.

3. Mais especificamente, o Edital descreve como objeto do Chamamento “a prospecgéo de
mercado para a transferéncia de tecnologia do medicamento LENALIDOMIDA
CAPSULAS 5mg, 10mg e 25mg, a ser implementada em fases, em conformidade com o
Plano de Transferéncia de Tecnologia do produto a ser elaborado tendo por base a
Especificagdo Técnica do Servigo englobando: (i) a transferéncia da informagéao técnica
para a FUNED para a produgéo do produto pela FUNED, nas instalagées produtivas da
FUNED; (ii) o fornecimento do medicamento, durante as etapas da transferéncia da
informacao técnica, em conformidade com o Planejamento de Volume e Cronograma de

Entrega’.

4. De acordo com o Edital, a disputa publica em questao estaria respaldada pela Portaria
2.531/2014 e Portaria 252/2017, ambas editadas pelo Ministério da Saude.

5. Nao obstante, conforme sera demonstrado a seguir, a CELGENE possui diversos
pedidos de patente tratando da substancia LENALIDOMIDA, pedidos estes que se
encontram pendentes de analise perante o Instituto Nacional de Propriedade Industrial —
INPI e, caso venham a ser concedidos, poderao afetar diretamente o andamento de uma
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo — PDP, ou qualquer outro acordo de
transferéncia de tecnologia, que nido conte com a participagdo da CELGENE dentre seus

parceiros privados.
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Ainda que isto fosse superado, tem-se que o Edital contém diversas ilegalidades que

exigem, no minimo, sua corre¢ao e republicagao.

Il - DO PRAZO PARA APRESENTACAO DE PROPOSTAS:
ILEGALIDADE

Conforme se depreende do item 3 do Edital, os interessados teriam o prazo de 15 (dias)
Uteis para apresentacao de suas propostas. Deste modo, tendo em vista que o Edital foi
publicado no Diario Oficial da Unido do dia 14.03.2017, a data limite para recebimento
das propostas pela FUNED se encerraria em 04.04.2017.

Sabe-se que a FUNED, na qualidade de ente administrativo, tem por objetivo primordial a
satisfacdo do interesse publico.

Na busca por esta satisfagcdo, a FUNED esta estritamente atrelada ao principio da
legalidade, consagrado pelo artigo 37 da Constituicdo Federal, o que significa tanto que
(i) este laboratério sé pode fazer o que for expressamente autorizado por lei quanto (ii)

que ele ndo pode realizar qualquer atividade que viole disposi¢ées legais.

Assim, em que pese haver certa discricionariedade da FUNED para elaboragdo do
presente Edital, ndo ha duvidas que a FUNED deve se submeter aos ditames e principios
estabelecidos na Lei 8.666/93 (Lei de Licitagoes).

Neste sentido, tem-se que o Chamamento Publico reline as caracteristicas de uma
licitagdo na modalidade Concorréncia do tipo técnica e prego, uma vez que a disputa visa
a escolha da melhor proposta com base em melhor técnica e prego e o valor final da
contratagdo que dela resultara certamente ultrapassara o valor previsto no artigo 23, I, c,
da Lei n° 8.666/93. Isto fica claro da ‘Tabela 1. Pontuagao’, indicada no item 10.2.1,
reproduzida abaixo, que prevé pontuagdes ndo so6 pelo preenchimento de requisitos
técnicos, mas, também para proposta comercial dos participantes:

Tabela 1. Pentuagao .
Crilérios Técnicos Pontos

Boas Pralicas de Fabricagao, valido, emitido pala 20
ANVIEA

Registro sanitdrio do medicamento na ANVISA e -
decloraglio de que o processo de produgio 20

registrada corresponde ao processo sofcitado
Processo de produgdo por mistura de pos:em

misturador de bin, seguido de encapsulamento 20
Histarico de sucesso em  kansferencia de 20
tecnclogio

Proposia Comercial 20
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16.

17.

18.

19,
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Ocorre que, para licitagdes na modalidade Concorréncia, o artigo 21, § 2°, inciso |, ‘b’, da
Lei 8.666/93, prevé o prazo minimo de 45 dias entre a publicagcdo do edital e a

apresentacdo de propostas pelas empresas interessadas.

Deste modo, resta evidente a ilegalidade no Edital, na medida em que concedeu prazo

menor que o minimo previsto na legislagao para o recebimento de propostas.

Como se nado bastasse, o prazo de 15 (dias) estabelecido pela FUNED para aceitagdo de

propostas foge ao principio da razoabilidade, dada a complexidade do objeto licitado.

Trata-se, repita-se, de Chamamento Publico para a escolha de um parceiro privado
visando a celebragdo de um pacto de transferéncia de tecnologia sobre uma substancia
complexa, com o intuito de, posteriormente, apresentar Proposta de Projeto de Parceria

para o Desenvolvimento Produtivo — PDP ao Ministério da Saude.

O proéprio Ministério da Saude reconhece a complexidade do tema. Tanto é verdade que,
no artigo 13 da Portaria n® 2.531/2014, o Ministério estabeleceu prazo de quatro meses

para que os Laboratérios Publicos Oficiais apresentem as propostas de Projeto de PDP.

Dessa forma, tendo em vista a estipulagcdo de prazo tdo curto para apresentacao de
propostas, envolvendo um tema tdo complexo como a transferéncia de tecnologia sobre
um medicamento, impde-se o cancelamento do Chamamento Publico, com a sua
republicagdo, abrindo-se, deste modo, um novo prazo para que as partes interessadas
apresentem suas propostas. Minimamente, deve-se conceder prazo suplementar de 15

dias para fazé-lo, contados a partir da ciéncia da decis@o sobre a presente impugnagao.

IV - DO CRONOGRAMA PROCESSUAL CONFLITANTE

Da andlise do cronograma processual estabelecido no item 3 do Edital, observa-se que
ha claro conflito entre os momentos de interposigao de recursos e de apresentagao de

contrarrazdes de recurso.

Isso porque a decisdo a respeito do recurso sera proferida logo apds a sua interposicao
(no prazo de dois dias Uteis apds a interposigéo) e a analise das contrarrazoes de recurso

sera realizada somente apos a prolagao da decisao sobre o recurso.

G
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25.
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Ou seja, o recurso sera avaliado apenas com base nos argumentos apresentados pelo
recorrente, sem que a FUNED aprecie os contrapontos que poderao ser apresentados
pelos demais interessados, em sede de contrarrazoes.

Esta dinamica processual viola claramente os principios da ampla defesa e do
contraditério, que devem ser estritamente respeitados pela Administragdo Publica, nos
termos do artigo 2° da Lei n® 9.784/99:

Art. 22 A Administracao Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade,
finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditdrio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia. (n.g.)

Nesse sentido, a CELGENE requer a republicagdo do Edital com a modificagdo do
cronograma processual previsto no item 3, para que conste expressamente que as
decisoes sobre recursos somente serao proferidas apos a analise tanto dos recursos

como das contrarrazées.

V - DOS CRITERIOS PARA AVALIACAO DE PROPOSTAS

Embora o objeto do Chamamento Publico seja a procura por possiveis interessados em
elaborar proposta de Projeto de PDP para transferéncia de tecnologia de produgao do
medicamento LENALIDOMIDA CAPSULAS em conjunto com a FUNED, os critérios para
avaliacdo de propostas, previstos no item 10.2 do Edital, ndo sé diferem, como em nada
se assemelham aos critérios de avaliagdo previstos nos artigos 22 e 23 da Portaria n°®
2.531/2014 do Ministério da Saude.

Ora, se o objetivo final do Chamamento Publico, repita-se, é a confecgao de proposta de
Projeto de PDP com um parceiro privado e a futura submissdo desta proposta ao
Ministério da Saude, é essencial que a FUNED analise as propostas apresentadas pelos
interessados em conformidade com os critérios que serdo utilizados pelo Ministério da
Salde para avaliar as propostas de Projetos de PDP que lhe serdo submetidas, sob pena
de selecionar um parceiro e estruturar uma proposta de Projeto de PDP que, quando

efetivamente apresentados ao Ministério da Saude, nao serao aceitos.

Por essa razao, a CELGENE requerer a republicagdo do Edital, com a alteragao dos

critérios de avaliagédo previstos no item 10.2, para que sejam contemplados, dentre eles,

— ;' r/d
ot
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os critérios de avaliagcdo de propostas de Projetos de PDP previstos nos artigos 22 e 23
da Portaria n® 2.531/2014 do Ministério da Salde.

VI — DOS PEDIDOS DE PATENTE SOBRE A SUBSTANCIA LINALIDOMIDA:

DIREITOS PATENTARIOS RETROAGEM A DATA DE DEPOSITO

26. Como dito anteriormente, a CELGENE possui diversos pedidos de patente pendentes

perante o INPI, cujos objetos dizem respeito a substancia LENALIDOMIDA. Dentre eles,

destacam-se os seguintes:

ltem Nuamero oficial

Principal objeto de protegado

1 | PI0315315-0

Uso da lenalidomida para tratar a sindrome
mielodisplasica

2 | PI0410306-8

Método para tratar cancer compreendendo
administragdo de um composto

imunomodulatério

P10414084-2 Composto cristalino de lenalidomida
P10616670-9 Uso de lenalidomida para tratar leucemia

5 | BR112016012792- | Método para monitorar a resposta a terapia de
7 cancer pelo uso de lenalidomida

27. Sabe-se que, uma vez concedida a patente, ela vigera pelo prazo de 20 anos contados

28.

29.

da data de depdsito ou 10 anos contados da data de concesséo, prevalecendo o maior

destes prazos, nos termos do artigo 40 da Lei n® 9.279/96 — Lei de Propriedade Industrial.

Em outras palavras, se os pedidos de patente em questao vierem a ser concedidos pelo

INPI, eles conferirdao @ CELGENE a exclusividade na exploragdo e comercializagao, no

Brasil, de férmulas farmacéuticas a base de LENALIDOMIDA, nos termos protegidos

pelas reivindicagdes das patentes concedidas.

Vale dizer que, ainda que os mencionados pedidos de patente nao tenham sido

concedidos até o presente momento, o artigo 44 da Lei de Propriedade Industrial garante

aos titulares o direito de obter indenizagdo pela exploragao indevida do objeto da patente

durante periodo anterior a sua concessao:
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“Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizagdo
pela exploragao indevida de seu objeto, inclusive em relagdo a exploragéo
ocorrida entre a data da publicagdo do pedido e a da concessdo da
patente”.

Mas nado e s6. Em conformidade com o mencionado acima, o direito do depositante de

patente é corroborado pelo paragrafo 1° do artigo 44, que dispde:

“§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetido do
pedido depositado, anteriormente a publicagdo, contar-se-a o periodo da
exploragdo indevida para efeito da indenizagado a partir da data de inicio da
exploragdo. ”

Em outras palavras, o direito de indenizagao é retroativo, produzindo efeitos a partir da

data de publicagdo do pedido até o fim do periodo de vigéncia da patente.

Assim, se qualquer dos mencionados pedidos de patente for concedido em favor da
CELGENE, a produgéo e distribuigdo de medicamentos a base de LENALIDOMIDA, com
formulagdo compreendida no escopo de protecdo das reivindicagbes concedidas,
caracterizara violagdo de patente, e gerara a CELGENE o direito de adotar medidas
cabiveis para (i) coibir qualquer ato atentatério aos seus direitos de propriedade
intelectual e (ii) obter indenizagao por eventual conduta infracional, inclusive com relagao

ao periodo anterior a concessao das patentes.

Vale dizer que a Portaria 2.531/2014 do Ministério da Saude, a qual o Edital
expressamente faz mengao, e que estabelece os critérios de submissao, instrugao,
deciséo, transferéncia e absorgao de tecnologia das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), esclarece que a elaboragdo de projeto de PDP devera observar a

legislagao vigente sobre propriedade intelectual’.

VArt. 14. A elaboragdo de proposta de projeto de PDP observard as seguintes diretrizes:

&)

11 - quanto a propriedade intelectual:

a) a pesquisa, o desenvolvimento e a fabricagdo dos produtos a serem adquiridos no dmbito da PDP seguirdo a legislagdo
vigente; e

b) devem ser informados os nimeros dos documentos das patentes concedidas ou em processamento no pais, relacionados a
produgdo e transferéncia de tecnologia do produto objeto de PDP, indicando seus respectivos titulares e a sua vigéncia;

=7
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34. Inclusive, consta do artigo 22, inciso VIII da sobredita regulamentacdo que a observancia
a legislagao patentaria € algo que devera ser sopesado na analise de mérito de um
projeto de PDP2.

35. O mesmo se aplica a qualquer forma de acordo que envolva transferéncia de tecnologia
sobre matéria patenteada. Até porque, na contratagdo com o Poder Publico, produtos
objeto de patente se enquadram na hipotese de inexigibilidade de licitagdo, prevista no
inciso | do artigo 25 da Lei 8.666/93°% vez que, nos termos da legislagdo atinente a
propriedade industrial, supde-se um fornecedor exclusivo durante o periodo de vigéncia
da patente.

36. Nesse contexto, ciente da existéncia dos direitos de propriedade industrial incidentes a
hipétese e, portanto, sabedor de que a eventual produgao, utilizagao, colocagao a venda,
venda ou importagao de medicamento a base do principio ativo LENALIDOMIDA, sem o

consentimento da CELGENE, podera vir a infringir direitos patentarios da empresa.

37. Por fim, ressalte-se, desde ja, que nao € cabivel nesta hipotese a excecao prevista no
artigo 43, inciso VIl da Lei da Propriedade Industrial, ja que o Edital ndo tem por objetivo
a mera producao de informagao, dados e resultados de testes, visando a obtengao do
necessario registro de comercializagao no Brasil. Pelo contrario, o Edital busca parceiros

para a produgao do medicamento a base de LENALIDOMIDA no pais.

38. Em resumo: se concedidos os pedidos de patente acima elencados, o que, repise-se, &
muito provavel, a produgao e distribuicdo de medicamentos a base do referido principio
ativo pela FUNED, e por um eventual parceiro privado que ndo fosse a CELGENE,
caracterizaria infracdo de patentes, o que geraria ao titular dos referidos titulos o direito
de adotar as medidas cabiveis para (i) coibir qualquer ato atentatorio a sua exclusividade

2 Art. 22. Serdo considerados na andlise de mérito da proposta de projeto de PDP os seguintes critérios:
()

VI - observancia da legislagdo de propriedade intelectual em vigor

3 Art. 25. E inexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competigio, em especial:

I - para aquisi¢do de materiais, equipamentos, ou géneros que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca, devendo a comprovagdo de exclusividade ser feita através de atestado
Sfornecido pelo érgdo de registro do coméreio do local em que se realizaria a licita¢do ou a obra ou o servigo, pelo Sindicato,
Federacdo ou Confederagdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes;

4
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legal em relagdo a LENALIDOMIDA e (ii) obter indenizacdo por eventual exploragao

indevida do produto em comento.

39. Em outras palavras, na provavel hipotese das patentes ora mencionadas serem
concedidas, caso a FUNED contrate um particular ndo autorizado a explorar o objeto dos
sobreditos pedidos de patente, assim que as respectivas patentes forem concedidas, o
contrato de transferéncia de tecnologia em questido nao podera ser executado. Todo o
investimento eventualmente realizado, a bem da verdade, tera sido em vao,
principalmente considerando que tais exclusividades perdurardo por, pelo menos, 10

anos contados da publicagao das referidas patentes.

40. Com base nessas razdes, e visando a evitar quaisquer problemas resultantes de uma
possivel violagdo dos direitos de propriedade industrial que protegem a CELGENE, e,
ademais, tendo em vista que a mera reprodugdo do objeto coberto pelos pedidos de
patente expostos ja configuraria infragdo, requer-se que seja cancelado o presente

Chamamento Publico.

CONCLUSAO

Diante do exposto, a CELGENE requer que o Edital do Chamamento Publico 03/2017 seja
cancelado, tendo em vista a existéncia dos pedidos de patente mencionados na presente
impugnacgdo que, se concedidos, o que & bastante provavel, tornardo a execugéo do contrato a
ser firmado ilegal.

Alternativamente, a CELGENE requer que o Edital do Chamamento Publico 03/2017 seja
cancelado em razdo da ilegalidade quanto ao prazo para recebimento de propostas previsto no
item 3 do Edital, uma vez que nao foi observado o prazo minimo de 45 dias entre a publicagao
do edital e a apresentagdo de propostas pelas empresas interessadas, estabelecido no artigo
21, § 2°, inciso |, ‘b’, da Lei 8.666/93, para licitagbes na modalidade Concorréncia.

Subsidiariamente, caso nao se entenda pelo cancelamento do Chamamento Publico, a
CELGENE requer que o Edital seja republicado, com (i) a corre¢do do cronograma processual
previsto no item 3, (ii) a modificagio dos critérios de avaliagdo de propostas previstos no item
10.2 e (iii) com a concessdo de prazo minimo de 45 dias para que as empresas interessadas
apresentem suas propostas ou, minimamente, de prazo suplementar de 15 dias para fazé-lo, a

partir da ciéncia da decisdo sobre a presente impugnagéo.
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Com a concessao de prazo razoavel para a estruturagao de projeto com a complexidade
técnica requerida pela FUNED, a CELGENE continuara avaliando a possibilidade de participar
do Chamamento Publico, o que podera resultar, eventualmente, na apresentacdo de uma
proposta para a confec¢ao de Projeto de PDP para transferéncia de tecnologia de producgio do
medicamento LENALIDOMIDA CAPSULAS a FUNED.

COMUNICAGOES

Solicita-se que as comunicagdes e intimagdes referentes a presente impugnacgdo sejam
realizadas em nome dos advogados Gustavo de Freitas Morais, OAB/SP 158.301, Rodrigo
Augusto Oliveira Rocci, OAB/SP 287.685, e Caio Ribeiro Bueno Brandao, OAB/SP 305.552,

que poderao recebé-las nos enderegos eletrdnicos gustavo@dannemann.com.br,

rodrigo.rocci@dannemann.com.br e cbrandao@dannemann.com.br, respectivamente, ou em

seu escritorio, na Avenida Indiandpolis, 757, Sao Paulo/SP, CEP 04063-000, e protesta-se pela

posterior juntada da via original da procuragéao.

Termos em que,
Pede deferimento.

Sao Paulo, 21 de margo de 2017.

Carlos Eduardo Eliziario de Lima Rodrigo Augusto Oliveira Rocci
OABJ/SP 234.214 OAB/SP 287.685

Caio Ribeiro Bueno Brandao ,,,«"cém‘l s Teixeira Pinheiro /

OAB/SP 305.552 7 OAB/MG 108.162
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