PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO VALE DO RIO PRETO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIVISAO GERAL DE FARMACIAS MUNICIPAIS

AREA TECNICA FARMACKUTICA

Processo Administrativo n° 14595/2025
Pregio Eletronico n°® 05/2026
Objeto: Registro de Precos para aquisicio parcelada de materiais hospitalares

Referéncia: Impugnacio ao Edital apresentada pela empresa Farmabes Materiais Hospitalares
Ltda (CNPJ 40.710.180/0001-10)

I- DA NATUREZA E DO ALCANCE DESTA MANIFESTACAO

A presente Nota Técnica ¢ elaborada por esta Divisdo Geral de Farmacias Municipais na
qualidade de area técnica requisitante e responsavel pela revisao do Termo de Referéncia do certame,
nos termos do art. 6°, XXIII, alinea "a", e art. 18 da Lei n® 14.133/2021. Trata-se de subsidio técnico-
farmacéutico destinado a instruir a decisdo do(a) Agente de Contratagdo/Pregoeiro(a), a quem compete,
com o assessoramento juridico competente, apreciar e decidir a impugnagio apresentada. Nao constitui,
portanto, decisdo administrativa final sobre a impugnagdo, mas contribuigdo técnica sobre a adequacdo

e a proporcionalidade das exigéncias questionadas em face da natureza do objeto licitado.

II - DA NATUREZA DO OBJETO LICITADO

O Termo de Referéncia que instrui o certame (item 1.2) classifica expressamente o objeto como
bem comum, nos termos do art. 6°, XIII, da Lei n® 14.133/2021, tratando-se de material de consumo

hospitalar (item 1.3).

A analise técnica do rol de 84 itens constante da Tabela 1.4 do TR revela que a esmagadora
maioria consiste em produtos descartaveis de consumo corrente, de baixa complexidade tecnologica e
de uso amplamente disseminado na rede assistencial, tais como: abaixador de lingua, agulhas
hipodérmicas, seringas descartaveis, esparadrapo, fita microporosa, algoddo/gaze correlatos, coletores
de urina e de perfurocortantes, luvas e materiais afins. Nao ha, no objeto, drteses, proteses implantaveis,
equipamentos médicos de média/alta complexidade tecnoldgica, medicamentos sujeitos a controle
especial ou insumos que demandem processos de fabricagdo, manuseio ou logistica sanitaria

diferenciados.



Essa constatagdo ¢ tecnicamente relevante porque o grau de exigéncia documental de habilitagao
deve ser proporcional ao risco sanitario e a complexidade operacional do objeto (art. 11, paragrafo unico,
e art. 40, X, da Lei n® 14.133/2021), e ndo pode ser dimensionado apenas pelo valor financeiro agregado

do lote, como sugere a pega impugnatoria.

III - ANALISE TECNICA DOS PONTOS IMPUGNADOS

III.1 — Da Autoriza¢ao de Funcionamento de Empresa (AFE)

A impugnante tem razdo quanto a um ponto técnico: a Autorizacdo de Funcionamento (AFE),
disciplinada pela RDC/Anvisa n® 16/2014, ¢ exigivel, em regra, de empresas que exercem atividades de
fabricacao, distribuicao, armazenamento, importagao ou transporte de produtos para saude, inclusive no
comércio atacadista/distribuidor entre pessoas juridicas, e mesmo, por for¢a do art. 15, I, "b", da referida
RDC, para empresas varejistas de produtos para satde. Nao se trata, portanto, de argumento sem lastro

regulatorio.
Entretanto, trés ponderagdes técnicas devem orientar a decisdo da Administragao:

* A AFE ¢ concedida por estabelecimento e vinculada ao CNPJ e a atividade efetivamente
exercida (fabricar, distribuir, importar, transportar), ndo sendo um documento tinico e genérico
aplicavel de forma idéntica a todas as empresas do ramo; empresas de pequeno porte que
atuam estritamente como revenda pontual podem estar em situagdes de exigibilidade distintas,

a depender do enquadramento de cada CNPJ perante a Anvisa;

* O edital ja exige, no item 9.11.1.1 (Alvara de Funcionamento expedido pela Vigilancia
Sanitaria competente), o instrumento de controle sanitario local, que ¢ a exigéncia minima e
adequada para a generalidade dos itens do lote, compostos majoritariamente por materiais de

consumo de baixa complexidade e risco;

* Oitem 5.1 do Termo de Referéncia ja estabelece controle complementar e especifico por
produto, exigindo da empresa vencedora, no ato do fornecimento, documento que comprove o
registro do item na Anvisa — mecanismo tecnicamente apto a barrar produtos irregulares antes

mesmo do pagamento, independentemente da exigéncia de AFE na fase de habilitacdo.

Nao obstante, o eventual mérito regulatorio do argumento nao impde, por si s, a retificagdo do
instrumento convocatorio neste momento processual, em razdo da natureza do presente certame. Trata-
se de Sistema de Registro de Pregos (SRP), cuja Ata tera vigéncia de 1 (um) ano (item 2.2 do TR), ¢
cujas contratacdes efetivas (empenhos) ocorrerdo de forma parcelada, "quando necessario” (item 2.3 do
TR), a critério da Administragdo, ao longo dessa vigéncia. Nessa modalidade, é tecnicamente adequado
que a fase de habilitagdo do certame verifique as condigdes minimas ¢ gerais de regularidade sanitaria

(Alvara local e Responsabilidade Técnica), remanescendo a Administragdo a prerrogativa de exigir, no



momento da convocacdo para cada contratagdo especifica, a comprovagdo de eventuais autorizagdes
federais aplicaveis a atividade do fornecedor convocado para aquele item, nos termos do art. 92, XVI,
da Lei n° 14.133/2021, que exige a manutengdo das condigdes de habilitacdo como clausula necessaria
dos contratos administrativos. Trata-se, contudo, do ponto de maior fragilidade juridica da presente
analise, na medida em que o art. 67, IV, da Lei n® 14.133/2021 inclui, entre os elementos de qualificagao
técnica exigiveis ja na licitagdo, a "prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando
for o caso" — dispositivo que pode ser invocado em sentido oposto ao aqui exposto. Recomenda-se, por

isso, que a assessoria juridica avalie especificamente esse ponto antes da decisdo final.

Como mitigagdo pratica desse risco, sem necessidade de retificagdo do instrumento
convocatorio nem de reabertura de prazos, sugere-se a assessoria juridica e ao(a) Agente de
Contratagdo/Pregoeiro(a) avaliar a realizagdo de diligéncia, com fundamento no art. 64 da Lei n°
14.133/2021, para verificar, apenas em relagdo ao licitante declarado vencedor de cada item — e ndo da
totalidade dos participantes —, se a atividade de seu CNPJ esta sujeita a exigéncia de AFE perante a
Anvisa e, em caso positivo, se a possui regularmente, antes da adjudicag¢do daquele item especifico. Tal
medida ndo altera as condigdes de disputa entre os licitantes, tratando-se de simples verifica¢do
documental do vencedor, no mesmo espirito do controle ja previsto no item 5.1 do Termo de Referéncia

quanto ao registro sanitario do produto.

I11.2 — Da certidao de regularidade da pessoa juridica perante o conselho profissional

A exigéncia de Responsabilidade Técnica (RT), prevista no item 9.11.1.2 do Edital, tem por
finalidade assegurar a existéncia de profissional legalmente habilitado vinculado & empresa. A praxe
administrativa consolidada em certames de materiais hospitalares no ambito do SUS ¢ a de aceitar a
comprovagdo de RT (documento de registro no conselho profissional, geralmente CRF, acompanhado

de comprovagao de vinculo) como suficiente para essa finalidade.

Nao se vislumbra, sob o aspecto técnico-farmacéutico, prejuizo relevante a seguranga da
contratacdo decorrente da auséncia de exigéncia expressa ¢ autdbnoma de certiddo de regularidade da
propria pessoa juridica perante o conselho profissional, tratando-se de item de baixo impacto
operacional. Ainda assim, por se tratar de exigéncia de baixo custo de conformidade para as licitantes ¢
de facil verificagdo, esta area técnica ndo se opde, em carater subsidiario, a sua inclusdo como retificagdo
pontual do item 9.11, caso a Administragcdo ¢ a assessoria juridica assim entendam pertinente para
refor¢o da seguranga juridica do certame — sem que isso implique reconhecimento de nulidade do edital

em sua redacdo atual.

I11.3 — Do atestado de capacidade técnico-operacional



O art. 67 da Lei n® 14.133/2021 faculta — ndo impde — a exigéncia de atestados de capacidade
técnico-operacional, e a propria impugnante reconhece expressamente esse carater facultativo (item V.2

da peca impugnatoria).

Do ponto de vista técnico, a natureza dos itens do lote (agulhas, seringas, cateteres periféricos,
esparadrapos, coletores, entre outros materiais de consumo padronizados e amplamente disponiveis no
mercado nacional) ndo envolve complexidade de fornecimento, instalagdo, integragdo ou execucao
continuada que justifique, como regra geral para todo o lote, a exigéncia de comprovagdo prévia de
experiéncia operacional. Trata-se de objeto de aquisigdo simples (compra e entrega), e ndo de prestagao

de servigo técnico continuado.

A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido ¢ reiterada no sentido de que a exigéncia de
atestado de capacidade técnica para aquisi¢ao de bens comuns, sem justificativa técnica individualizada
e vinculada ao risco especifico do objeto, pode configurar restricdo indevida a competitividade (art. 37,
XXI, da Constituicdo Federal e art. 11 da Lei n° 14.133/2021). Recomenda-se, portanto, que a
Administragdo mantenha a atual dispensa de atestado como regra, sem prejuizo de, caso deseje reforcar
a fundamentagdo, incluir no Estudo Técnico Preliminar breve justificativa expressa quanto a baixa
complexidade técnico-operacional do fornecimento, o que ja decorre, a rigor, da propria natureza dos

itens listados na Tabela 1.4 do TR.

I11.4 — Da comprovacao de registro/cadastro sanitario do produto e do momento
processual adequado

O ponto suscitado pela impugnante sobre a expressao "quando for o caso" (item 6.1.1 do Edital)
e sobre a concentracdo de exigéncias sanitarias do produto na fase de entrega (item 10 do Edital) ja
encontra resposta no proprio desenho da contratacdo: o item 5.1 do Termo de Referéncia exige, de forma
expressa ¢ vinculante, documento comprobatorio do registro na Anvisa no ato do fornecimento de cada

item, sob pena de recusa do recebimento (itens 8.2, 8.5 ¢ 11.1.2 do TR).

Tecnicamente, esse desenho é adequado e, inclusive, mais eficiente que a exigéncia de
comprovagdo de registro de todos os 84 itens ja na fase de habilitagdo: o registro sanitario ¢ vinculado
ao produto/marca ofertado, informagado que s6 se consolida apds o julgamento das propostas; exigir a
comprovagdo de registro de dezenas de itens heterogéneos na fase de habilitagdo de todos os licitantes,
antes de se saber quais destes efetivamente serdo declarados vencedores por item, geraria Onus
documental desproporcional e desnecessario, indo de encontro a diretriz de julgamento por item do
proprio TR (item 1.4); o controle final, no ato da entrega, ¢ 0 momento em que a regularidade sanitaria

do produto especificamente contratado € verificavel de forma mais precisa e definitiva.

Recomenda-se, tdo somente, que a Administragdo avalie, em conjunto com a assessoria juridica,

a conveniéncia de tornar mais explicita, no corpo do proprio Edital (¢ ndo apenas no TR), a



obrigatoriedade de comprovagdo do registro/cadastro/notificagdo ou hipétese de dispensa aplicavel a
cada item no ato da entrega, como forma de eliminar qualquer diivida interpretativa quanto a expressao

"quando for o caso".

I11.5 — Da qualificacdo econémico-financeira

A andlise da suficiéncia dos requisitos de qualificacdo econdmico-financeira (item 9.10 do
Edital) refere-se a matéria de natureza contabil e financeira, cuja competéncia técnica ndo € desta
Divisao Geral de Farmacias Municipais. Esta area técnica abstém-se, portanto, de opinar sobre o mérito
desse ponto especifico da impugnagio, e sugere que a manifestacdo técnica correspondente seja obtida
junto a Divisdo de Contabilidade/Finangas ou setor equivalente da Administragdo, remanescendo a
assessoria juridica a andlise de legalidade quanto a proporcionalidade da exigéncia frente ao valor

estimado da contratagdo.

IV — DA INVIABILIDADE TEMPORAL DE RETIFICACAO E DA CONTINUIDADE
DO SERVICO PUBLICO

Cumpre registrar circunstancia de fato tecnicamente relevante para a decisdo: a abertura do
certame esta prevista para o dia 03 de setembro de 2026, as 09h30min, ¢ a impugnacéo foi protocolada

em 31 de agosto de 2026, restando prazo exiguo até a sessdo publica.

A pretensdo de retificacdo ampla do item 9 do Edital, com inclusdo de novos requisitos de
habilita¢do (AFE, certiddo de regularidade da pessoa juridica perante conselho profissional, atestado de
capacidade técnico-operacional, nova disciplina de qualificacdo econdémico-financeira), tal como
formulada nos pedidos 3 a 9 da peticdo, altera as condi¢des de participagdo ¢ de disputa, atraindo a
necessidade de reabertura de prazo, nos termos do art. 55 ¢/c art. 25, §4°, da Lei n° 14.133/2021 e do
proprio item XIV da peticdo impugnatéria, de autoria da propria impugnante. A adogdo dessa medida,
no prazo remanescente, ¢ operacionalmente inviavel sem o cancelamento da sessdo publica ja

convocada.

Ademais, os itens objeto deste certame sdo de uso didrio e essencial no Unico hospital do
Municipio (HMST), conforme item 3.1 do Termo de Referéncia, destinando-se a manutengdo da
continuidade da assisténcia a satde da populagdo até a vigéncia da proxima Ata de Registro de Pregos.
O adiamento do certame para acomodar exigéncias documentais cuja necessidade técnica ndo se
comprova pela analise do objeto (itens de baixo risco e baixa complexidade, conforme Se¢do II supra)
geraria risco concreto de desabastecimento de insumos hospitalares de uso corrente ¢ essencial —
inclusive material perfurocortante, de infusdo intravenosa e de coleta — cuja falta compromete

diretamente a assisténcia prestada a populagao.



Nesse contexto, ¢ tendo em vista que a propria impugnante formulou pedido subsidiario (item
12 da peticdo) requerendo, caso a Administragdo opte pela manutencdo das regras vigentes, a
apresentacdo de fundamentagdo técnica e juridica individualizada justificando a suficiéncia das
exigéncias atualmente previstas, esta Nota Técnica tem também a finalidade de suprir tal
fundamentagdo, nos termos da Seg¢ao III supra, autorizando que a decisdo da impugnacao seja proferida

sem retifica¢do do instrumento convocatorio e sem prejuizo a data de abertura ja designada.

V — DA PROPORCIONALIDADE E DA SEGURANCA DA CONTRATACAO

Sob o aspecto técnico-farmacéutico, os mecanismos ja previstos no Edital ¢ no Termo de
Referéncia (Alvara Sanitario, Responsabilidade Técnica, comprovacdo de registro Anvisa do produto
no ato da entrega, analise de amostras dos itens 11 a 17 com critérios objetivos, e rejeicao/substituicao
de itens ndo conformes) compdem um sistema de controle sanitario ¢ de qualidade em camadas,

tecnicamente adequado e proporcional a natureza predominantemente de baixo risco do objeto licitado.

VI - CONCLUSAO E RECOMENDACAO TECNICA

Diante do exposto, esta area técnica farmacéutica opina, com a devida vénia e sem prejuizo do
juizo de legalidade a ser exercido pela assessoria juridica e pela autoridade competente, pela
IMPROCEDENCIA da impugnagio e pela MANUTENCAO do Edital em sua redagdo atual, sem
retificagdo do instrumento convocatorio nem alteragao da data de abertura do certame, pelos seguintes

fundamentos técnicos:

* O objeto licitado € composto, em sua esmagadora maioria, por materiais de consumo hospitalar
de baixo risco sanitario e baixa complexidade técnico-operacional, o que torna as exigéncias
de habilitag@o atualmente previstas (Alvara Sanitario e Responsabilidade Técnica)
compativeis e proporcionais ao objeto, nos termos do art. 11, paragrafo inico, da Lei n°

14.133/2021;

* A eventual exigibilidade de AFE, quando aplicavel a atividade da licitante, pode ser tratada,
dada a natureza de Sistema de Registro de Precos do certame, no momento da convocagao
para cada contratagdo especifica ao longo da vigéncia da Ata, nos termos do art. 92, XVI, da
Lein® 14.133/2021, sem necessidade de retificacdo do instrumento convocatorio nesta fase,
recomendando-se diligéncia (art. 64 da Lei n° 14.133/2021) restrita ao licitante vencedor de
cada item, previamente a adjudicagdo — ressalvado que este € o ponto de maior fragilidade
juridica da presente analise (art. 67, IV, da Lei n°® 14.133/2021), devendo a assessoria juridica

examind-lo com atenc¢do redobrada antes da decisdo final;

« E DESNECESSARIA a exigéncia de atestado de capacidade técnico-operacional para o objeto

em questdo, dada a simplicidade ¢ a padronizagdo dos itens licitados, tratando-se de exigéncia



facultativa (art. 67 da Lei n® 14.133/2021), cuja imposi¢ao neste caso poderia inclusive

restringir indevidamente a competitividade;

« E DESNECESSARIA a alteragdo da sistematica de comprovagio de registro sanitario do
produto, por ja se encontrar tecnicamente mais bem posicionada no ato da entrega (item 5.1 do

TR), mecanismo mais preciso do que a exigéncia prévia e genérica na fase de habilitagdo;

* Quanto a qualificagdo economico-financeira, esta area técnica ndo se manifesta sobre o mérito,
por se tratar de matéria fora de sua competéncia (contabil/financeira), recomendando-se o

encaminhamento do ponto a Divisdo de Contabilidade/Finangas ¢ a assessoria juridica;

* A manuten¢do do cronograma do certame, sem retificagdo nem republicagdo, ¢ medida
necessaria a continuidade do abastecimento de insumos hospitalares essenciais ao inico

hospital do Municipio, conforme Sec¢do IV supra.

A presente Nota Técnica supre, no que compete a esta area técnica, a fundamentagdo
individualizada requerida pela propria impugnante em carater subsidiario (item 12 de sua peti¢do),
remanescendo a assessoria juridica e ao(a) Agente de Contratagdo/Pregoeiro(a) a analise de legalidade

estrita ¢ a decisdo final sobre a impugnagdo apresentada.

Sao José do Vale do Rio Preto, 01 de setembro de 2026.

MICHELE DE OLIVEIRA
Farmacéutica — Chefe da Divisdo Geral de Farmacias Municipais
Matricula 6048



