
Prefeitura do Município de Volta Redonda
Serviço Autônomo Hospitalar

 

 

À
Comissão Permanente de Licitação – CPL
Serviço Autônomo Hospitalar – SAH
Volta Redonda – RJ

Assunto: Encaminhamento de Parecer Técnico – Dispensa Eletrônica nº 90183/2025 – Processo nº 02.051-
00009849/2025

Prezados(as) Senhores(as),

Encaminhamos, para ciência e providências dessa Comissão, o Parecer Técnico , referente à análise da
Proposta nº 00981231, apresentada pela empresa Jaboque Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda,
no âmbito da Dispensa Eletrônica nº 90183/2025, cujo objeto é a aquisição do medicamento Esilato de
Nintedanibe 150 mg (NIDHI).

Após avaliação das especificações técnicas e regulatórias, o parecer concluiu pela reprovação da proposta e
recomendou a desclassificação da empresa Jaboque, tendo em vista:

A ausência de declaração formal de habilitação emitida pela detentora do registro do medicamento,
Sun Farmacêutica do Brasil Ltda;

A exigência legal prevista na Lei nº 6.360/1976 e na RDC nº 81/2008/ANVISA, que determinam a
necessidade de autorização expressa do detentor do registro para importação/distribuição por terceiros;

A Notificação Extrajudicial enviada pela Sun Farmacêutica em 17/09/2025, confirmando ser a única
autorizada a importar, distribuir e comercializar o medicamento no Brasil, sob pena de caracterização
de fraude sanitária e risco à saúde pública.

Dessa forma, recomendamos a essa Comissão a adoção das providências cabíveis quanto à desclassificação
da empresa Jaboque para o item em questão, garantindo a segurança do paciente, a conformidade legal e
regulatória e a lisura do processo.

Anexos:

1. Parecer Técnico – Farmácia/SAH

2. Instrumento de Alteração Contratual – Sun Farmacêutica do Brasil Ltda

3. Procuração – Sun Farmacêutica do Brasil Ltda

4. Notificação Extrajudicial – Sun Farmacêutica do Brasil Ltda

Atenciosamente,
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Documento assinado eletronicamente por Graciele Fátima da Silva Medeiros , Farmacêutica, em
17/09/2025, às 15:21, conforme Art. 14, do Decreto Municipal 18.101/2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://voltaredonda.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 00983838 e
o código CRC F62F3898.

Referência: Processo nº VR-02.051-00009849/2025 SEI nº 00983838

Rua Nossa Senhora das Graças, Nº235, Hospital São João Batista - Bairro São Geraldo, Volta
Redonda/RJ, CEP 27253-610
Telefone: - www.hsjb.org.br  

Despacho de Encaminhamento de Documento 00983838         SEI VR-02.051-00009849/2025 / pg. 2



 

 

 

NOTIFICAÇÃO EXTRAJUDICIAL 

São Paulo, 17 de setembro de 2025. 

 

 

Órgão licitante:  SERVIÇO AUTÔNOMO HOSPITALAR  

Endereço: Rua Nossa Senhora das Graças, nº 235 - Colina - Volta Redonda, Rio de 

Janeiro, CEP: 27253-610 

Dispensa: 90183/2025 

Ata de Registro de Preço: 

Item: 01 

Produto: Esilato de Nintedanibe (NIDHI) 

 

ASSUNTO: Solicitação de comprovação de regularidade sanitária – aquisição de Esilato 

de Nintedanibe 

Prezados Senhores, 

A  SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA. (“SUN”), pessoa jurídica de direito privado, 

inscrita no CNPJ sob o nº 05.035.244/0001-23, estabelecida na Rodovia GO-080, Km 02, 

Chácaras 01/02, Jardim Pompeia, Goiânia/GO, CEP 74690-170 (doc. 01 – Contrato Social 

Sun), por sua procuradora abaixo subscrita (doc. 02 – Procuração Sun), com escritório 

na Avenida Brigadeiro Faria Lima, nº 1461 – Torre Sul – 4º andar – Conj. 41 – Sala 13 – 

Jardim Paulistano – São Paulo/SP – CEP: 01452-002, Fone: (11) 4702-8046, e-mail: 

contato@meaa.com.br, detentora exclusiva do registro sanitário no Brasil do 

medicamento Esilato de Nintedanibe, vem, por sua representante legal infra-assinada, 

com fundamento na legislação sanitária e penal aplicável, expor e requerer o que segue, 

tendo em vista a dispensa vencida pela JABOQUE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 

HOPITALATRES LTDA, pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o nº 

49.851.154/0001-86. 

1. DA EXCLUSIVIDADE REGISTRAL 
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1.1. Conforme dispõe o art. 12 da Lei nº 6.360/1976, “Nenhum dos produtos de que trata 

esta Lei, inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue 

ao consumo no País sem registro no Ministério da Saúde.” 

1.2. Nessa mesma linha, o art. 11 da Lei nº 6.360/1976 estabelece que “as drogas, os 

medicamentos e quaisquer insumos farmacêuticos correlatos (...) somente serão 

entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas 

pelo Ministério da Saúde”, determinando, ainda, que “os produtos importados (...) terão 

acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma português, sobre sua 

composição, suas indicações e seu modo de usar.” 

1.3. Pois bem, o registro do medicamento Esilato de Nintedanibe fabricado pela SUN 

PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD., na Índia, encontra-se regularmente outorgado no 

Brasil, exclusivamente, para a SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA., sendo, portanto, 

condição indispensável para qualquer operação em território nacional de importação de 

referido produto, por terceiros, a apresentação de Declaração do Detentor do Registro. 

1.4. Isso poque, estabelece a RDC nº 81/2008/ANVISA, item 35.1, b: “35.1. Constituir-se-

á documentação obrigatória para apresentação à autoridade sanitária quando da 

autorização de embarque no exterior:  

(...) 

b) Declaração do detentor do registro autorizando a importação por terceiro;  

c) Instrumento de representação da pessoa jurídica detentora da regularização 

do produto junto a ANVISA a favor do responsável legal ou representante legal;” 

1.3. É fato notório que a SUN Índia fabrica versões do medicamento destinadas a outros 

países, como os Estados Unidos, sob registro no FDA, não sendo válido, entretanto, o 

registro de tais produtos perante autoridades regulatórias estrangeiras no Brasil. A 

utilização indevida do registro nacional, para fins de importação de produto estrangeiro 

diverso daquele registrado, configura fraude sanitária. 

2. DO CRIME CONTRA A SAÚDE PÚBLICA 

2.1. A conduta relatada não constitui mera irregularidade administrativa, mas crime 

contra a saúde pública, tipificado no art. 273 do Código Penal, que dispõe: 

Art. 273. Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins 

terapêuticos ou medicinais: 

Pena – reclusão, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa. 
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§ 1º – Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expõe à venda, tem em 

depósito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o 

produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado. 

§ 1º-A – Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os 

medicamentos, as matérias-primas, os insumos farmacêuticos, os cosméticos, os 

saneantes e os de uso em diagnóstico. 

§ 1º-B – Está sujeito às penas deste artigo quem pratica as ações previstas no § 

1º em relação a produtos em qualquer das seguintes condições: 

I – sem registro, quando exigível, no órgão de vigilância sanitária competente. 

2.2. Assim, incorrem nas severas penas de reclusão de 10 a 15 anos e multa tanto a 

distribuidora que oferece o produto sem registro, quanto o órgão ou entidade pública 

que adquire e dispensa tais medicamentos no território nacional. 

2.3. Inclusive, a gravidade do tema encontra paralelo em operação recente da própria 

ANVISA, que desarticulou esquema de importação irregular de medicamentos sem 

registro (“Operação desarticula falsificação de medicamento para câncer no Ceará” – 

16/08/20251).  

2.4. O caso, fruto de denúncias formalizadas pela fabricante, em situações como a que 

ora se perfilha nesta notificação, evidencia, de forma inequívoca, os graves riscos à saúde 

pública decorrentes da comercialização de medicamentos sem o devido registro na 

ANVISA e sem autorização da legítima detentora do registro no país, dada a inviabilidade 

de garantia da qualidade, da procedência e da segurança do produto dispensado aos 

pacientes. 

2.5. Sendo assim, em situação idêntica, a ANVISA ratificou o risco sanitário gravíssimo 

decorrente da comercialização de medicamentos sem registro no Brasil, sem 

comprovação de origem, qualidade ou segurança. E isso decorre do fato de que a 

ausência de registro impede qualquer controle por parte das autoridades sanitárias e 

representa um risco direto à saúde da população.  

3. DA RESPONSABILIDADE ADICIONAL EM LICITAÇÕES 

 
1 Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/operacao-desarticula-
falsificacao-de-medicamento-para-cancer-no-ceara 
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3.1. Adicionalmente, convém pontuar que a participação em certames licitatórios com 

proposta inexequível, fundada em produto cuja importação é inviável por ausência de 

registro ou autorização legal, configura fraude em licitação, nos termos do: 

• art. 337-F do Código Penal: “Frustrar ou fraudar, com o intuito de obter para si 

ou para outrem vantagem decorrente da adjudicação do objeto da licitação, o 

caráter competitivo do processo licitatório: Pena - reclusão, de 4 (quatro) anos a 

8 (oito) anos, e multa” 

• Art. 337-K. “Afastar ou tentar afastar licitante por meio de violência, grave 

ameaça, fraude ou oferecimento de vantagem de qualquer tipo: Pena - reclusão, 

de 3 (três) anos a 5 (cinco) anos, e multa, além da pena correspondente à 

violência” 

3.2. Portanto, ao classificar, em certames públicos, proposta de medicamento sem o 

devido registro na ANVISA e sem autorização do detentor legítimo do registro sanitário 

no Brasil, o Órgão incorre em manifesta fraude licitatória, sujeitando-se não apenas às 

penalidades previstas na Lei nº 14.133/2021, como também às sanções penais cabíveis, 

além da responsabilização civil por eventuais danos decorrentes de sua conduta.  

3.3. Ressalte-se, ainda, que tal prática compromete a higidez do processo licitatório, 

expõe a Administração Pública a risco de nulidade contratual e coloca em grave perigo a 

saúde da população atendida pelo SUS. 

3.4. Por fim, a aquisição de medicamento não conforme com as regras sanitárias sujeita 

o Órgão, ainda, a apurações relacionadas com crimes de responsabilidade fiscal e 

improbidade administrativa, tendo em vista tanto a prática de ilícito sanitário como a 

possível apreensão e perda de medicamentos irregulares, o que pode acarretar perdas 

financeiras para o erário, em razão da inobservância de lei expressa aplicável ao tipo de 

produto licitado. 

4. DA NOTIFICAÇÃO E ADVERTÊNCIA 

4.1. Assim, a Notificante notifica e adverte que somente a SUN FARMACÊUTICA DO 

BRASIL LTDA. está legalmente autorizada a realizar a importação, distribuição, 

fornecimento e comercialização do medicamento Esilato de Nintedanibe fabricado pela 

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. no Brasil. 

4.2. Qualquer tentativa de prática contrária ensejará a imediata adoção das 

medidas administrativas, cíveis e criminais cabíveis, em defesa dos direitos da 

Notificante, dos pacientes e do interesse público na regularidade sanitária. 
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4.3. Diante do exposto, a Notificante requer que V.Sas. se abstenham, imediatamente, 

de qualquer ato tendente à aquisição ou dispensação do medicamento Esilato de 

Nintedanibe importado irregularmente, por Distribuidora que não possua autorização 

formal da detentora do registro. 

4.4. Concede-se o prazo de 10 (dez) dias úteis para manifestação expressa quanto à 

ciência e ao cumprimento da presente notificação, sob pena da comunicação dos fatos 

ora notificados às autoridades competentes. 

Atenciosamente, 

Gisele Goncalves de Menezes Emídio  

OAB/SP 179.657  

Av. Brig. Faria Lima, 1461, Bloco Torre Sul, Conj. 41,  

Jardim Paulistano, São Paulo/SP - CEP 01452-002 

e-mail: gisele@meaa.com.br 
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A
Anvisa realiza, desde a quarta-feira (13/8), uma operação de combate à falsificação

de medicamentos no estado do Ceará. O foco da ação é desarticular uma rede

suspeita de distribuição e venda de versões falsificadas do medicamento injetável Keytruda

para hospitais e clínicas de saúde. A operação foi feita em parceria com a Secretaria de

Saúde do Ceará e a Agência de Fiscalização de Fortaleza (Agefis).

O medicamento original (princípio ativo pembrolizumabe) é um imunoterápico de alto custo

usado no tratamento de diversos tipos de câncer, como melanoma, câncer de pulmão,

Medicamento sem registro no Brasil
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câncer de cabeça e pescoço, câncer esofágico, linfoma de Hodgkin clássico e outros. A

circulação de versões falsificadas pode comprometer o tratamento dos pacientes e provocar

eventos adversos (ocorrências médicas indesejadas).

Após a investigação de denúncias, os fiscais chegaram a uma distribuidora de

medicamentos regularizada que estaria fornecendo as versões falsificadas, mas foram

impedidos de entrar no local por um funcionário. Como a fiscalização foi obstruída, a

empresa foi interditada até a conclusão das investigações. Com auxílio policial, o funcionário

foi encaminhado à Polícia Civil para prestar depoimento. Também foi necessária a expedição

de um mandado judicial para ingressar na distribuidora com auxílio policial, a fim de verificar

as mercadorias existentes, o que ocorreu às 6h da manhã desta sexta-feira (15/8).

No local, os fiscais encontraram diversas caixas de medicamentos sem registro no Brasil,

com rotulagem em inglês, incluindo caixas do medicamento Keytruda, o que levanta

suspeitas de falsificação internacional. Havia diversas notas fiscais comprovando a venda

desses medicamentos sem registro, além de caixas de medicamentos biológicos também

sem registro no país. O registro sanitário de um medicamento é um mecanismo de controle

que garante que o produto possui eficácia e segurança comprovadas, tendo passado pelos

testes necessários. Quando um medicamento não possui registro, não há como saber a sua

procedência e em que condições foi fabricado, nem garantir o que há no conteúdo.

A falsificação de medicamentos pode ser considerada crime hediondo pelo Código Penal,

com penas que vão de 10 a 15 anos de prisão, especialmente nos casos dos medicamentos

chamados “life saving”, ou seja, considerados de alta importância para a saúde pública.

Histórico

Em junho deste ano, a Anvisa recebeu uma queixa técnica de um hospital localizado em

Palmas (TO) sobre problemas com frascos do lote SO48607 do Keytruda, tendo como data

de fabricação 20/04/2024 e prazo de validade 19/04/2028, adquiridos de uma

distribuidora regularizada. A nota fiscal não informava sobre lote e validade do medicamento

e o hospital notou problemas no transporte, como a falta de controle de temperatura dos

produtos. Além disso, as embalagens tinham aspecto diferente das embalagens usuais.

A Agência solicitou esclarecimentos da distribuidora e determinou que fosse suspensa a

venda de qualquer unidade do medicamento, não tendo ocorrido retorno da empresa.

Paralelamente, a detentora do registro do medicamento no Brasil, Merck Sharp & Dohme,

informou não reconhecer o lote citado, com rótulo em inglês e um falso selo de segurançaCONTEÚDO 1 PÁGINA INICIAL 2 NAVEGAÇÃO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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feito com efeito holográfico e escrito em árabe, tratando-se de caso de falsificação que foi

reportado pela Anvisa à Organização Mundial da Saúde (OMS).

Caso em investigação

Em julho, a Agência recebeu nova denúncia por parte de um serviço hospitalar de Vitória da

Conquista (BA), que adquiriu da mesma distribuidora unidades do lote YO19148 tendo como

data de fabricação 31/07/2024 e validade 30/07/2026. As embalagens eram diferentes da

embalagem tradicional do medicamento e não possuíam o número de registro na Anvisa.

Esse caso ainda segue em investigação.

Categoria

Saúde e Vigilância Sanitária
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