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PARECER JURIDICO

Licitacdo. Pregdo eletrbnico 017/2025. Processo
Licitatério n° 000060/2025. Objeto: “medicamentos
manipulados”. Habilitagdo. Exigéncia de compatibilidade
do objeto sociallramo de atividade com farméacia de
manipulacdo e de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa — AFE/ANVISA. Licitante com CNAEs de
comércio varejista de alimentos e atividades correlatas,
sem atividade de farmacia/manipulacdo; auséncia de
AFE/ANVISA. Alegacéo de que itens (colageno tipo Il e
6mega 3) seriam “suplementos alimentares” regidos pela
RDC ANVISA n° 243/2018. Inadmissibilidade de
reclassificacéo unilateral do objeto licitado. Vinculacdo ao
edital. Preclusdo/decadéncia pelo ndo exercicio do direito
de impugnar o edital no prazo préprio (edital, item 16.7).
Exigéncia legitimada pelo art. 67, IV, da Lei n°
14.133/2021 (atendimento a requisitos de legislacéo
especifica). Alvard Sanitario Municipal ndo supre
AFE/ANVISA para manipulacdo de medicamentos.
Isonomia, seguranca sanitaria e interesse publico. Opina-
se pelo indeferimento do recurso e manutencdo da
inabilitac&o.

. Relatoério

Cuidam os autos de recurso administrativo interposto por
ATCON ALIMENTOS LTDA contra a decisédo de inabilitagdo proferida no @mbito do Preg&o
Eletrénico n° 017/2025, cujo objeto € o Registro de Precos para futuras e eventuais
aquisicbes de medicamentos manipulados para o Centro de Satde do Municipio de Alvaro
de Carvalho/SP (Edital — “Objeto”, Anexo | — Estudo Técnico Preliminar).

A recorrente sustenta, em sintese, que os itens 48
(Colageno Tipo Il — 40 mg) e 132 (Omega 3 — 1000 mg) seriam “suplementos alimentares”
regidos pela RDC ANVISA n° 243/2018, de modo que néo se aplicariam as exigéncias de
CNAE compativel com farméacia de manipulagdo nem de AFE/ANVISA, reputando suficiente
o Alvara Sanitario Municipal (Recurso Administrativo, pp. 1-2).

Consta do “Cartdo CNPJ” que a ATCON ALIMENTOS
LTDA possui CNAE principal 47.29-6/99 (comércio varejista de produtos alimenticios em
geral) e atividades secundarias de comeércio varejista e servicos administrativos, sem
atividades de farmacia, drogaria ou farméacia de manipulagdo. Ndo ha AFE/ANVISA nos
autos. A ata da sessdo registra a regularidade dos atos processuais e a abertura de prazo
recursal (Ata da Sessao).

E o relatério.
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Il. Fundamentacao

1. Do objeto licitado e da vinculagéo ao edital

O instrumento convocatério estabelece, de modo
inequivoco, que o objeto licitado consiste em “medicamentos manipulados” a serem
fornecidos conforme especificagbes do Anexo | (Estudo Técnico Preliminar e Termo de
Referéncia). Trata-se, portanto, de fornecimento por manipulacdo magistral/oficinal,
atividade tipica de farmacia de manipulagéo e sujeita a regime sanitario especifico.

A luz do principio da vinculagdo ao instrumento
convocatorio e dos principios do art. 5° da Lei n® 14.133/2021, as regras do edital obrigam
Administracdo e licitantes, sendo vedado, na fase de habilitagcdo, pretender requalificar o
objeto para afastar exigéncias previstas.

A propésito, o Anexo IV do Edital (“Declaracdo de que
aceita e concorda com o Edital”’) consigna que o licitante declara ter “recebido todos os
documentos, tomado conhecimento, aceita e concorda integralmente, sem restricdes, com
todas as condi¢cbes do edital e seus anexos”. Ao aderir ao certame, a empresa sujeitou-se
as condicdes editalicias.

2. Da possibilidade legal de exigir habilitacdo
sanitéria especifica (art. 67, IV, da Lei n°® 14.133/2021)

O art. 67, IV, da Lei n® 14.133/2021 confere suporte
normativo expresso a exigéncia de “comprovacao do atendimento a requisitos previstos em
legislacdo especifica para o exercicio de atividades” relacionadas ao objeto. No caso, a
manipulacdo/producdo/dispensacdo de medicamentos e de preparagbes magistrais
submete-se a legislacdo sanitaria federal (Lei n® 9.782/1999 e atos normativos da ANVISA, a
exemplo da RDC n° 16/2014, entre outras), que impde a AFE/ANVISA e requisitos técnicos
correlatos.

Logo, a exigéncia editalicia de AFE/ANVISA, bem como
de compatibilidade do ramo de atividade do licitante com farmacia de manipulagéo, é
plenamente legal, proporcional e adequada ao risco sanitario do objeto, amparada
diretamente no art. 67, IV, da Lei n° 14.133/2021.

3. Da incompatibilidade do objeto social/CNAE e da
auséncia de AFE/ANVISA

O “Cartao CNPJ” da recorrente evidencia CNAE principal
e secundarios de comércio varejista de alimentos e atividades correlatas, sem qualquer
menc¢do a farmécia, drogaria ou farmécia de manipulacdo. Tal quadro revela inequivoca
auséncia de compatibilidade objetiva entre o ramo de atuacdo da empresa e 0 objeto
licitado.

Ademais, ndo h& nos autos AFE/ANVISA valida para as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria especifica atinentes a manipulacao de
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medicamentos. A ndo apresentacdo da AFE implica inobservancia direta de condicdo
editalicia compativel com legislacdo especial, justificando a inabilitacao.

Logo, a recorrente ndo comprovou (i) atividade
compativel com farmécia de manipulacdo; e (i) atendimento as exigéncias sanitarias
especificas, notadamente AFE/ANVISA.

4. Da tese de enquadramento como “suplementos
alimentares”

A alegacdo de que os itens 48 e 132 seriam
“suplementos alimentares” (RDC n° 243/2018) n&o se sustenta frente ao instrumento
convocatoério. Ainda que o0s insumos também existam no mercado como alimentos, o
fornecimento objeto do registro de precos foi estruturado sob a forma de “medicamentos
manipulados”, com especifica¢des tipicas de manipulagdo magistral. Nao cabe ao licitante
desconstituir, unilateralmente, o regime do objeto durante a habilitag&o.

Se a licitante ndo concordava com as exigéncias
editalicias relacionadas a natureza do objeto e as licengas sanitarias, deveria ter impugnado
o edital no prazo préprio, nos termos do item 16.7 do Edital (impugnacédo até 3 dias Uteis
antes da abertura).

Ao nédo fazé-lo, operou-se a preclusdo/decadéncia do
direito de questionar o ato convocatorio, sujeitando-se integralmente as regras do edital. Em
consequéncia, ao ndo cumprir o edital — notadamente por ndo apresentar a AFE/ANVISA
— incorre em violagao objetiva do instrumento convocatorio, legitimando a inabilitagc&o.

5. Do Alvara Sanitario Municipal

O Alvara Sanitario Municipal, voltado ao exercicio do
comércio varejista, ndo supre nem substitui a AFE/ANVISA exigida para atividades de
manipulacdo de medicamentos, sujeitas a padrdo regulatério federal especifico. Para o
objeto em questdo, a AFE é imprescindivel, e sua auséncia constitui ébice intransponivel a
habilitacdo sob pena de violagéo do principio da vinculagédo ao instrumento convocatorio.

6. Principios aplicaveis: isonomia, seguranca
sanitaria e interesse publico

A manutencdo das exigéncias editalicias preserva a
isonomia material entre licitantes que atendem aos requisitos sanitarios e técnicos proprios
do objeto, além de prestigiar a seguranca do paciente/usuario e a finalidade publica da
contratacdo. A flexibilizacdo casuistica para licitante sem CNAE compativel e sem
AFE/ANVISA romperia a igualdade concorrencial e exporia o Municipio a riscos sanitarios e
juridicos.
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[1l. Concluséao
A vista do exposto, considerando:

(i) a natureza do objeto licitado (“medicamentos
manipulados”);

(i) a compatibilidade e legalidade das exigéncias
editalicias a luz do art. 67, IV, da Lei n® 14.133/2021;

(i) a incompatibilidade do objeto social/lCNAE da
recorrente com farméacia de manipulacao;

(iv) a auséncia de AFE/ANVISA;

(v) a preclusédo/decadéncia por auséncia de impugnacao
tempestiva do edital (item 16.7), com sujei¢cao as regras do instrumento convocatorio;

Opina-se pelo INDEFERIMENTO do recurso
administrativo interposto por ATCON ALIMENTOS LTDA, mantendo-se integralmente a
deciséo de inabilitagdo e os demais atos praticados no Pregéo Eletrénico n® 017/2025.

E o parecer.

Alvaro de Carvalho, 07 de outubro de 2025.

CARLOS ALBERTO MARIANO
OAB/SP n° 116.357
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