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TERMO DE ANALISE E JULGAMENTO DO RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0036.054659/2023-73
PREGAO ELETRONICO N° 90171/2024/COESP/SUPEL/RO

OBJETO: Registro de Pregos destinado a futura e eventual aquisicdo Material de Consumo visando atender as necessidades ¢ demandas das Unidades de
Saude Hospitalares e Ambulatoriais, unidades gerenciadas pela Secretaria de Estado da Satide - SESAU/RO; Medicamentos do Grupo Injetaveis IV, Para o exercicio 2024.

A Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes — SUPEL, por meio de sua Pregoeira, designado pela Portaria n° 107, de 27 de maio de 2025, em
atengio ao RECURSO ADMINISTRATIVO interposto pela empresa UNIAO FARMA COMERCIAL LTDA 1d. (0052347510), em detrimento a habilitagio da
empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, com fundamento nos principios da legalidade, vinculagio ao instrumento convocatorio, razoabilidade,
proporcionalidade, julgamento objetivo, e demais principios que regem a Administragdo Publica, bem como na legislagdo pertinente90171/2024, passa a analise do recurso
nos termos a seguir:

I1- PRELIMINAR DE ADMISSIBILIDADE RECURSAL

A empresa manifestou sua inteng@o de recurso em momento oportuno, sendo considerado TEMPESTIVO e encaminhada POR MEIO ADEQUADO.

11— DO RELATORIO

Trata-se o presente certame de Pregdo Eletronico n°. 90171/2024, o qual possui como objeto a Registro de Pregos destinado a futura e eventual aquisi¢ao
Material de Consumo visando atender as necessidades ¢ demandas das Unidades de Satide Hospitalares e Ambulatoriais, unidades gerenciadas pela Secretaria de Estado da
Saude - SESAU/RO; Medicamentos do Grupo Injetaveis IV, Para o exercicio 2024.

Esta Comissao Especial de Licitagdes — COESP realizou, em 23 de julho de 2024, a sessdo publica do certame, o qual ¢ composto por 59 (cinquenta e nove)
itens. Conforme previsto no Edital, adotou-se o critério de menor prego por item como modelo de julgamento.

Na referida sessdo, a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA foi declarada habilitada para o item 26 do certame.

5 Encerrada a fase de habilitagdo, foi oportunizado prazo para interposi¢do de recurso, conforme previsto na legislagdo aplicavel. Neste contexto, a empresa
UNIAO FARMA COMERCIAL LTDA  apresentou recurso administrativo, questionando a habilitagdo da empresa VIP FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA quanto ao item 26.

Em sua peca recursal, a recorrente arguiu que os documentos de habilitagdo da julgada vencedora no dmbito do Certame por ndo atender aos requisitos
estipulados pela RDC430, de 08 de outubro de 2020, bem como as normativas da ANVISA, as quais estabelecem as condigdes de habilitagdo técnica para participagdo em
licitagdo de medicamentos.

E o relatério.

IIL - DO MERITO — DO JULGAMENTO DO RECURSO

Antes de adentrar propriamente no Julgamento do Recurso, cumpre destacar o fiel cumprimento ao disposto no art. 5° da Lei n° 14.133/2021, que rege os
principios fundamentais da contratagdo publica.

Todos os atos desta licitagdo foram conduzidos em estrita conformidade com os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade, publicidade,
probidade administrativa, vinculagdo ao instrumento convocatorio, julgamento objetivo, bem como aos principios correlatos, como razoabilidade, proporcionalidade,
eficiéncia e do formalismo e qualquer alegagdo contraria ndo passam de sofismas, langados com o objetivo apenas de tumultuar o Certame licitatorio, o que deve ser
rechagado.

Todos os procedimentos realizados foram praticados com total transparéncia, legalidade e seriedade, em conformidade com o padrdo de atuagdo desta
Superintendéncia.

Informamos que, no dia 23 de julho de 2024, ocorreu a abertura do certame. Apos a fase de lances e posterior negociacio, a empresa VIP FARMA COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA apresentou a proposta mais vantajosa para o item 26, posicionando-se em primeiro lugar.

Em razdo da complexidade técnica envolvida na especificagdo do objeto licitado, a proposta da referida empresa foi encaminhada a Secretaria demandante
(SESAU/RO) para analise técnica. Durante esse periodo, o certame foi temporariamente suspenso, até que a area técnica avaliasse a proposta apresentada.

No dia 15 de agosto de 2024, houve a retomada do certame, ocasidio em que a proposta da empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA foi
formalmente aceita, com base no Parecer Técnico n° 251/2024/SESAU-GECOMP (Id. 0051366505), emitido pela area técnica da SESAU.

Na sequéncia, passou-se a analise da documentagio de habilitagdo. Concluida essa fase, foi aberto prazo para interposi¢do de recursos, conforme estabelece a
legislagao.

Neste contexto, a empresa UNJAO FARMA COMERCIAL LTDA apresentou recurso administrativo, requerendo a inabilitagdo e desclassificagio da
empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, classificada em primeiro lugar no certame para o item 26, sob a alegacio de suposto descumprimento de
requisitos estipulados pela RDC430, de 08 de outubro de 2020, bem como as normativas da ANVISA.

Diante disso, procedemos a analise pormenorizada, que se segue.

IIL.1. DAS RAZOES DA RECORRENTE:
IIL.1.1 - EM FACE DA DECISAO DE HABILITACAO DA EMPRESA VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA:




DAS RAZOES (Da Autorizagio de Fornecimento para Distribuicio - AFE)

A recorrente participou da licitagdo na modalidade de Pregdo Eletronico n® 90171/2024, para a contratagdo de ‘’Registro de Precos destinado a futura e
eventual aquisicdo Material de Consumo visando atender as necessidades e demandas das Unidades de Satde Hospitalares e Ambulatoriais, unidades gerenciadas pela
Secretaria de Estado da Saude - SESAU/RO; Medicamentos do Grupo Injetaveis IV, Para o exercicio 2024, conforme memorando 0043701556, conforme o edital do
Processo Administrativo n° 0036.054659/2023-73. A empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°® 34.788.645/0001-52,
também participou do certame, tendo apresentado a melhor proposta de prego para o do item n° 26 Ranibizumabe 0,23 ml.

Contudo, a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA nio possui a AFE e tampouco apresentou qualquer documento que comprove
sua capacidade de realizar tais atividades devendo ser desclassificada do processo por ndo atender aos requisitos legais estipulados pela RDC 430, de 8 de outubro de 2020, e
pelas normativas da ANVISA, as quais estabelecem as condi¢des de habilitagdo técnica para participagdo na licitagdo de medicamentos. A falta dessa autorizagdo, conforme
constatado nos anexos abaixo, representa uma séria irregularidade.

VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 34.788.645/0001-52
25351.746562/2020-04 / 7738322
gggo-a 9A25E7 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /

VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 34.788.645/0001-52
25351.746562/2020-04 / 7738322
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519133201

IN® PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 6018.2020/0058664-5 DATA DO PROTOCOLO:  03/09/2020
'SUBGRUPO: (COMERCIO VAREJISTA

AGRUPAMENTO: COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ag;g’kul‘dlcl:l.oAMSEHc'D VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, SEM MANIPULACAO

(OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

COMERCIALIZAR POR MEIO REMOTO|, MEDICAMENTO SUJEITO RO CONTROLE ESPECIAL - DISPENSAR MEDICAMENTOS
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

DETALHE:

Ademais, ndo foi outro o motivo que a referida empresa foi desclassificada do processo licitatorio realizado pela Secretaria Executiva do Ministério da Satde
do Governo Federal, no Pregdo Eletronico n® 90048/2024, em que tinha como objeto o mesmo item ° n° 26 Ranibizumabe 0,23 ml, em que foi desclassificada diante da
comprovacdo de ndo possuir a referida AFE que lhe concede autorizagdo para executar o contrato, haja vista que se executasse de forma diversa estaria agindo de forma
contraria a legislagdo da ANVISA, 6rgdo maximo em se tratando de regulagao e fiscalizacdo de medicamentos e correlatos, em toda a sua cadeia, conforme trecho da decisdo
anexa abaixo.

34 /1998, conforrmd il dotermenadias eolabalacidet pols RDC N® 16 di 1" de abril de 2014, Doorre qui & ermproeth YIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTD
nda pard & ralarida fim, s wie que em consulks &6 site da Agéncia Macional de Vigilincia Saniténa, 3 sautorizacho do formecador ¢ destinada a0 comandio vanajista,
DROGARIAS) destoands do etiabelecido. nis currprindo, adsim, o requisito de gualiicacho bicnica. Cabe nforrmar gues, de scondo oom o arl. 27, paragrafo 'V da RDC
atividades de comercializacio desses produtos para wso leigo, em quantidade que nio exceda a nomalmentbe destinaeda 00 usoe propro & dretamente a pessoa fisi
arigo define que o distribuidgor ou comireio alacadisla abrange a comercializacio de medicamentos. insumos larmaciuticas. produlos para daids. copmélicod, o
realizadas enbe pestoas junidicas ou a profiSSionss pars © Ecicio de suas alividades. O &l 3° do mesmo negimento, apresenta a abrangincia da Aulorizacho de F
e arrmazenarrenlo, distribuicio, ernbalagem, expedicio. enporlacat. erlrasho. Taicacda, [racionamento. imgorlacao, producho. punficada. reembalagen. sinlese
farrmaciuticos dectinados a uso humano, codmiticos, produtos de higiens pessoal. perfumes sareantes & snivase ou enchimento de gases medicinais, Por fim, o A
Fesolugho da Direlona Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013, ou seja. normativo diferente do impulade no Terma de Referéncia, Anexo || do Edital do Certa
de Referencia n® 117/2024 (00411215701 apresenta &m seu [bem 020 que a contratada devera apressntar comprovacas de aptidso para o fornecimento de bens sim
oo O objelo desta coniralagio. ou com o ibem pertinente. por meso da apresentasio de camiddes ol alesiados. por pessoas jurdicas de dirello publico ou privado,
for o case, Contudo. ndo estipula. de forma expressa. um quantfativo minimo gue dewverd sor apresentaco. B De forma objetiva a area requisRante concluy da segu
COMERCIAL LTDA para o iem 17 9. iImportants lrisar que o8 Pregoairos Ohciais nbo possuem compebingia para analsar a8 condicdes lécnicas e habilitacho, tenda
_reipuisitants deste Ministino da Sadde. 10, De tods sorte. quants 8 srgumentacio da smpress “USNIAD FARMA® quanto i habilitacks scondmico-inanceirs do licitant
econirreca<financeira estabelecides no ilem 9.25 oo edital. 1L Dessa forma. tendo visla os Artiges 44 45 e 48 do Decreto 10.024/2018, RECONHECO A TEMPESTIVIC
Tersto @M wvista a manifestacao tecnica proferida no Despacho COMFPAD SE1 n® 0042321757, DEFIRD PARCIALMENTE PROVIMENTO AD RECURSD que busca reverils
COMERCID DE MEDICAMENTOS LTDA. relative a0 Rem 1 do PE SRP 9004872024, 12, Pelas razdes exposias. tendo erm visla a manifestacho técnica contida no Desp
FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, relatva ao item 1 do cortame ¢ o consecquoente retomao 4 fase de julgamento de propostas do PE SRP 90048/2024, L

Insumos Estratégeons para Salde

A distribuig¢do e 0 armazenamento de medicamentos sdo atividades regulamentadas pela ANVISA, que exigem uma AFE especifica, além do cumprimento
de boas praticas de transporte e armazenagem, controle de temperatura e umidade, rastreabilidade dos lotes, dentre outras medidas que garantam a qualidade, a seguranga ¢ a
eficacia dos produtos.

Conforme estipulado na RDC 430 de 8 de Outubro de 2020, lei que dispde sobre as Boas Praticas de Distribui¢do, Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos que prevé a obrigatoriedade de verificagdo e garantia dos requisitos legais de licenga sanitaria e autorizagdo de funcionamento dos integrantes da cadeia
de distribuicdo de medicamentos assim como nas normativas previstas na ANVISA, ¢ imperativo que todos os participantes da licitagdo estejam devidamente
autorizados pelos 0rgdos competentes para exercerem suas atividades, garantindo assim a conformidade legal e a seguranca dos produtos fornecidos a populagao.

A falta de autorizagio de funcionamento adequada, demonstra que a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA nédo possui
capacidade técnica e operacional para fornecer o medicamento licitado, conforme as normas da ANVISA. Isso porque a empresa possui apenas a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) para o exercicio da atividade de dispensacdo de produtos farmacéuticos, que se refere a venda direta ao consumidor em farmacias e
drogarias, e ndo para a distribui¢do e armazenamento de medicamentos, que sdo as atividades necessarias para cumprir o contrato com o 6rgéo publico.

Deste modo, a falta de uma AFE especifica para a distribui¢io e armazenamento de medicamentos pela VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA impede legalmente sua participagdo valida no certame.

Adicionalmente, conforme o artigo 50 da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas e correlatos, ¢ exigido que empresas que distribuem medicamentos possuam uma Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) especifica para tal atividade. Este requisito é reiterado pelo Decreto n® 79.094 de 5 de janeiro de 1977, que detalha as condi¢des para a obtengdo das
autorizagdes de funcionamento.

Além disso, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 304, de 17 de setembro de 2019, da ANVISA, estabelece os requisitos de boas praticas de
distribuigdo, armazenagem e transporte de medicamentos. Este regulamento especifica que as empresas devem garantir a manutengdo da qualidade dos medicamentos em
todas as etapas de distribuigdo e armazenagem, o que inclui o controle rigoroso de temperatura e umidade e a rastreabilidade dos lotes. O ndo cumprimento desses requisitos
pode pdr em risco a eficacia e seguranga dos medicamentos, colocando em risco a satide publica.

Assim, que a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ja foi desclassificada em outros respetivos processos licitatorios devido a
ndo conformidade com as condig¢des técnicas exigidas para o fornecimento de medicamentos. Essas desclassificagdes anteriores evidenciam a falta de conformidade técnica
e demonstram um padrdo recorrente de descumprimento das normas regulamentares estabelecidas pela ANVISA, que visam garantir a qualidade e a seguranga dos
produtos farmacéuticos.

Além disso, a empresa pode estar sujeita a san¢des administrativas da ANVISA e da SUVISA, que fiscalizam as empresas que atuam no setor farmacéutico
e participam de processos licitatorios sem a autorizagdes sanitarias, podendo aplicar multas, suspensdes ou cassagdes das AFEs, caso constatem irregularidades ou
infra¢des sanitarias.



Conclui-se que, a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA deve ser desclassificada do certame, por ndo cumprir os requisitos de
habilitagdo previstos na Lei de Licitagdes e nas normas da ANVISA, e por ndo oferecer as garantias necessarias para a execugdo do contrato. A manutengdo da empresa no
processo licitatorio seria uma afronta aos principios da legalidade, da moralidade, da eficiéncia, da probidade administrativa e da vinculagdo ao instrumento convocatorio,
que regem a administragdo ptblica e as contratagdes publicas.

Portanto, a VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA deve ser desclassificada do processo licitatorio, pois ndo possui a devida AFE para
distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos, requisitos imprescindiveis para garantir a conformidade legal e a seguranga dos produtos fornecidos. A sua
participa¢do no certame, sem atender a esses requisitos legais, representa uma conduta temeraria e desleal, violando os principios da administragédo publica e comprometendo
o interesse publico.

Do Pedido

Portanto, solicita-se que a empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 34.788.645/0001-52, seja eliminada
do certame por ndo atender aos requisitos legais para ser habilitada, e, consequentemente, que sejam tomadas as medidas cabiveis para garantir a lisura ¢ a seguranga do
processo de aquisi¢do de medicamentos.

Respeitosamente, pede-se o deferimento

IIL.2. DAS CONTRARRAZOES:
II1.2.1 - DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA (AFE):

A primeira alegagdo apresentada pela Unido Farma, em sede recursal, seria a suposta falta de condi¢do para habilitagdo técnica e financeira da ganhadora da
licita¢do, pois a Vip Farma ndo teria a Autorizagao de Funcionamento adequada para comercializar os produtos licitados.

Segundo informagdo presente no site do gov.br, a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa é “um ato de competéncia da Anvisa que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituigdes e orgdos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC n° 16/ 2014.

O AFE ¢ exigido a todos os estabelecimentos que realizam atividades como armazenamento, distribui¢do, expedi¢do, exportagdo, transporte, extragao,
fabricagdo, fracionamento, importagio, entre outros.

O referido certificado sera emitido de acordo com a classe do produto (ex. medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes) e com a atividade da empresa (tais como armazenar, distribuir, embalar, exportar, fabricar, importar e transportar).

O recorrente alega, indevidamente, que a Vip Farma ndo possui a AFE e ndo apresentou qualquer documentagdo comprobatoria de sua capacidade para
realizagdo da venda do medicamento Ranibizumabe 0,23 ml (item n° 26), objeto do Pregdo Eletronico n® 90.171/2024. Todavia, tais alegagdes, além de maldosas, ndo
condizem com a realidade.

No ambito do Direito Administrativo é notoria a premissa de que “o edital ¢ lei entre as partes”. Desempenhando um papel fundamental e crucial no processo
de licitagdo, o edital estabelece as diretrizes para a realizagdo do processo licitatorio, define o que sera objeto da licitagdo, detalha as responsabilidades e obrigacdes de todos
os envolvidos e supervisiona o andamento da competi¢do publica.

O item 9 do edital do Pregao Eletronico n° 90.171/2024, intitulada “da fase de habilitagao” explicita que o Termo de Referéncia do edital lista os documentos
necessarios para habilitagdo do licitante. Veja:

“9.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos
para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.”

Por sua vez, os subtopicos do topico 17 do Termo de Referéncia trata especificamente dos documentos necessarios para a habilitagdo do licitante. De com o
subtopico 17.1.8:

“17.1.8. Certificada de Autorizacio de Funcionamento (AFE) e/ou Autorizagdo Especial (AE) emitidas pelo 6rgao competente pararealizacio de atividades

T a ou far ico:

Percebe-se, com clareza, que 0 Termo de Referéncia do Pregio 90.171/2024 exige a apresentagio de uma Autorizac¢io de Funcionamento (AFE) para
realizacio de atividades relacionadas a medicag¢fio e insumos farmacéuticos.

Conforme dados apresentados pela propria recorrente, a Vip Farma possui o AFE adequado as exigéncias contratuais prevista no edital do presente Pregao
Eletronico.

VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 34.788.645/0001-52
25351.746562/2020-04 / 7738322

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
2858039207

VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 34.788.645/0001-52
25351.746562/2020-04 / 7738322
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519133201

N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 6018.2020/0058664-5 DATA DO PROTOCOLO:  03/09/2020
SUBGRUPO: |COMERCIO VAREJISTA

AGRUPAMENTO: COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE EGONOMICA-CNAE: ag;g/m COMEHCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, SEM MANIPULAGAO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

COMERCIALIZAR POR MEIO REMOTO| MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECTAL - DISPENSAR MEDICAMENTOS
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

DETALHE:

Esta ¢ a conclusdo correta para o caso, pois o0 Termo de Referéncia do Edital exige um AFE para realiza¢ao de atividades relacionadas & medicagdes e insumos
farmacéuticos ¢ o AFE da Vip Farma que inicialmente era Concessdo (farmacias e drogaria) foi ampliado e agora, engloba as seguintes atividades segundo informagdes
presentes no site da Anvisa3

7111 - AFE — Alteracdo

Farmacias e Drogarias - Ampliagdo de Atividades / 2858039/20-7

(i) Comércio: alimentos permitidos / correlatos / cosméticos / perfumes / produtos de
higiene

(ii) Dispensagdo de medicamentos contendo substancias sujeitas ao controle especial:

al - substancia entorpecentes / a2 - substancias entorpecentes de uso permitido em concentragdes especiais / a3 - substancias psicotropicas / bl - substéncias psicotropicas / b2 -
substancias psicotropicas anorexigenas / ¢l - outras substancias sujeitas ao controle especial / ¢2 - substancias retindicas / ¢4 - substdncias anti-retrovirais / c¢5 - substéncias
anabolizantes / d1 - substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotropicas;

(iii) Dispensagéo de medicamentos ndo sujeitos ao controle especial;

(iv) Fracionamento;
(v) Prestagéo de servigos farmacéuticos;

Frente ao exposto, ndo resta duvidas que o AFE da empresa Vip Farma engloba a realizagdo de atividades relacionadas a medicagdo e insumos
farmacéuticos. Sobretudo, duas observagdes a respeito desse assunto devem ser realizadas.



I11.2.2 - DA APLICACAO DO AFE DISPENSACAO NAS COMPRAS PUBLICAS DE MEDICAMENTO.

Erroneamente, a Recorrente alega que a falta de uma AFE especifica para distribuicdo e armazenamento de medicamentos pela Vip Farma impediria a
empresa de atuar, legalmente, no presente certame licitatorio. Todavia, tal afirmag@o nao possui respaldo legal.

O AFE distribuigao € requisito necessario para as empresas que atuam no comércio de medicamentos realizados entre empresas (como industrias farmacéuticas
e distribuidoras) ou a profissionais para o uso em suas atividades. J4 a AFE dispensagdo ¢ requisito exigido para as empresas que atuam com o fornecimento de
medicamentos diretamente ao consumidor final.

Muito comum entre as farmacias e drogarias, a possibilidade da AFE dispensagdo ser utilizado como documento autorizativo para a venda de medicamento
por estes estabelecimentos a Administragéo Publica ja foi matéria de discussdo pelo direito brasileiro.

A partir da leitura sistematica do art. 1° da Resolugdo CMED n° 3, de 2011, inferese que as farmacias (possuidoras do AFE dispensagdo) estdo habilitadas a
vender para a Administragdo Publica de todos os Entes Federados, existindo inclusive regras especificas para tanto (aplicagdo do CAP).
Art. 1° As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmécias e drogarias, deverdo aplicar
o Coeficiente de Adequacdo de Preco - CAP ao preco dos produtos definidos no art. 2° desta Resolu¢do, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da
administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. "

Sendo assim, ndo ha obice leal para que a AFE dispensacio enquadre a Vip Farma dentro dos parimetros exigidos pela Lei de Licitacio como
necessarios para constataciio da correta Autorizacio de Funcionamento.

No que tange a Lei de Licitagdes n° 14.133, de 2021, o inciso II do art. 67 dispde genericamente “a documentagao relativa a qualificagdo técnico-profissional e
técnicooperacional sera restrita a: certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for o caso, que demonstrem capacidade
operacional na execugdo de servigos similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatoérios emitidos na forma
do § 3° do art. 88 desta Lei.

Assim, percebe-se que a Lei Geral de Licitagdo também ndo estipula a necessidade da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa requisitada seja
especificamente o AFE distribuigao.

Dessa maneira, a partir dos fatos apresentados ndo restam davidas que a exigéncia da apresentagdo do AFE distribuigdo pelo recorrente foi indevida.

O fato da Vip Farma possuir apenas a AFE dispensaciio nio desabilita a empresa de participar do presente certame licitatorio. Nesse sentido, a exigéncia
equivocada do AFE distribuigdo restringe indevidamente o livre exercicio da atividade econdmica inovando na ordem juridica, bem como atenta aos preceitos da ampla
concorréncia e busca do resultado mais vantajoso.

Logo, em momento nenhum a Vip Farma promoveu condutas temerarias ou desleais no &mbito do processo licitatorio em analise.

Portanto, todas as condutas da empresa estdo de acordo com as normativas acima citadas inexistindo violagdo aos principios administrativos da isonomia,
moralidade, competitividade e prevaléncia do interesse publico, uma vez que a documentag@o apresentada se mostra como adequada para comprovar a autorizagao sanitaria
da Vip Farma e observancia, pela empresa, dos requisitos da Lei de Licita¢des e das normativas da Anvisa.

111.2.3 - DO PREGAO ELETRONICO N° 90.048/2024

Cada licitagdo ¢ tinica no ambito do direito administrativo. Logo, para cada licitagdo, o gestor responsavel pelo processo devera elaborar um edital, termo de
referéncia e demais documentos para, assim, transmitir adequadamente as necessidades da Administragao Publica no certame.

Ademias, ¢ de conhecimento publico que os processo licitatorio sdo regulados por leis de duas naturezas: a) Contratual: exigéncias previstas no Edital e seus
anexos (sobretudo o termo de referéncia); b) Legal: exigéncias previstas nas leis (constituigdo, Lei de Licitagdes, Regulagdes, Portarias, entre outros).

Portanto, a Recorrente incorre em erro ao alegar que a desclassificagdo da Vip Farma no Pregdo n° 90.048/2024 — cujo item licitado era o medicamento
Ranibizumabe 0,23 ml — ¢ fundamento para a ndo habilitagdo da Vip Farma na Licitagdo n° 90.171/2024.

A forma e o conteido com o qual o gestor publico de cada uma das licitagdes (Pregdo n® 90.048 ¢ 90 171) dispos as exigéncias para habilitagdo da empresa
vencedora ¢ diferente, sobretudo na exigéncia do AFE. Veja a comparagao:

Edital do Pregio Eletrdnico n® Edital do Pregiio Eletrdnico n°

90171/2024 90048/2024

17.1.8  Certificada  de  Autorizacio de | 9.30.2 Autorizagcio de Funcionamento de
Funcionamento (AFE) e/ou Autorizacdo | Empresa (AFE), emitida pela ANVISA para
Especial (AE) emitidas pelo orgdo competente | atividades de fabricacdo, importacdo e demais
para realizacdo de atividades relacionadas a | processos envolvendo medicamentos e insumos
medicamentos ou insumos farmacéuticos. Sarmacéuticos destinados a uso humano; e a
Autorizagdo  Especial (AE), exigida para
(licitacdo atual) produtos  regidos pela Portaria SVS/MS n”
344/1998, conforme  as  determinagoes
estabelecidas pela RDC N 16, de 1° de abril de
2014

Percebe-se que as exigéncias previstas para o AFE no edital rememorado pela Recorrente s3o muito mais especificas que as exigéncias previstas no presente
edital.

Logo conforme demonstrado nos topicos anteriores, 0 AFE da Vip Farma estd em consonancia com TODAS as exigéncias previstas, tanto nas leis reguladoras
do presente assunto, tanto nas leis previstas no edital do certame licitatorio.

Dessa maneira, qualquer restri¢do além da expressamente prevista no Termo de Referéncia do Edital do Pregdo n° 90.171/2024 representa ofensa aos
principios do direito administrativo previsto no Lei. 14.133 de 1° de abril de 2021, em especial, ao principio da ampla concorréncia.

Por fim, cabe destacar que a Vip Farma, habitualmente, realizar parcerias com a Administragdo Publica para fornecimento de medicamentos controlados e de
uso restrito possuindo como fundamentagdo para a sua habilitagdo de comercializagdo a AFE dispensagao.

111.2.4 - DO ADEQUADO ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O item 17.1 do Termo de Referéncia do Pregdo n® 90.171/2024 lista as documentagdes necessarias para a comprovagio da qualificagdo técnica das empresas
licitantes.

Para mais, sabe-se que, em virtude dos principios e normativas do direito administrativos, o Edital (e seus anexos) ¢ lei entre as partes, devendo o Poder
Publico respeitar as exigéncias previstas em tais documentos.

Em resumo, o edital exige para a comprovagio da Capacidade Técnica do licitante a apresentagdo de:

a) Atestado(s) de capacidade técnica/operacional em nome da matriz ou da filial emitidos por érgéio publico e comprovando o desempenho satisfatério da licitante em




fornecimento pertinente e compativel com o objeto da licitacdo.

L) Em um primeiro momento, a Vip Farma apresentou concomitantemente ao protocolo da sua proposta final, quatro Atestados de Capacidade Técnica, cada qual com valor e
medicamento proprio:

i. Atestado de Capacidade Técnica emitida pela Marinha do Brasil
referente 2 compra destinada ao Hospital Naval de Brasilia*:
contrato refere-se a Ata de Registro de Preco SRP n® 04/2022, Pregao
Eletronico n°® 03/2022 na qual a Vip Farma forneceu 368 canetas de
Genotropin 36 Ul com 1 caneta e | frasco ampola, entregue em 4
empenhos diferentes — entre os anos de 2022 e 2023 — ¢ mediante o
pagamento de RS 306.912,00 (trezentos ¢ seis mil novecentos ¢ doze

reais).

ii. Atestado de Capacidade Técnica emitida pela Secretaria de Sainde
de Sdo Paulo®: referente ao contrato de fornecimento n® 033801/2022-
DLC do Processo Administrativo n® 47846/2021, no qual Vip Farma
forneceu a Prefeitura de Guarulhos 154 unidades da medicacdo
Canabidiol 170 MG real scientific hemp oil, valor total de R$ 204.204,00

(duzentos e quatro mil e duzentos e quatro reais).

iii. Atestado de Capacitacio Técnica emitido pela Secretaria de Saide
da Prefeitura de Jodio Pessoa®: contrato refere-se i Ata de Registro de
Preco n° 13.079/2024, contrato n® 10.773/2024 Pregio Eletronico n®
13.014/2024 na qual a Vip Farma forneceu 87 unidades de Ranibizumabe
(lucentis) solugio injetavel 10mg/ml — amp. 0,23 ML no valor total de
274.919,13 (duzentos e setenta e quatro mil novecentos e dezenove reais

e treze centavos).

iv. Atestado de Capacidade Técnica emitido pelo Ministério da Defesa’:
contrato referente a Ata de Registro de Prego SRP n° 01/2023 — UASG
160129 — Escola de Sargento das Armas para o fornecimento de 09

canetas de Genotropin 36 Ul no valor total de RS 7.629,12

b) Alvara de funcionamento expedido por Orgio competente;

1 O arquivo denominado “AUTO LICENCA DE FUNCIONAMENTO — PREFEITURA” contém o Auto de Licen¢a de Funcionamento emitido pela Prefeitura de Sao Paulo foi
devidamente apresentado no dia 24/07 concomitantemente ao protocolo da proposta final da Empresa.

¢) Alvara Sanitario expedido pela Vigilancia Sanitaria;

[ O arquivo denominado “AUTO LICENCA DE FUNCIONAMENTO — PREFEITURA” contém o Auto de Licenga de Funcionamento emitido pela Prefeitura de Sao Paulo foi
devidamente apresentado no dia 24/07 concomitantemente ao protocolo da proposta final da Empresa.

d) Certificada de Autorizacio de Funcionamento (AFE) e/ou Autorizacio Especial (AE) emitidas pelo 6rgio competente para realizacio de atividades
relacionadas a medicamentos ou insumos farmacéuticos.

[] Trés arquivos denominados “AFE VIP FARMA 2020100655, “AFE VIP FARMA” e “ Autorizagao de Funcionamento de Empresa AFE MEDICAMENTOS VIP FARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” referentes ao AFE da Vip Farma foram devidamente apresentados no dia 24/07 concomitantemente ao protocolo da proposta final
da Empresa.

e) Certificado ou informacio do niimero de registro de validade do material emitido pela ANVISA/MS, contendo os 13 digitos necessarios.

] Os arquivos denominados “Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria_Registro Lucentis” e “bula_1721055397467_Lucentis” explicitam o n° de registro do
medicamento Anvisa e a Bula profissional foram devidamente apresentados no dia 24/07 concomitantemente ao protocolo da proposta final da Empresa.

f) Apresentar comprovante de registro junto ao Conselho de Classe competente;

[ O arquivo denominado “CERTIDAO DE REGULARIDADE CRE.” contém a Certiddo de Regularidade emitido pelo Servigo Publico Federal do Conselho Federal de
Farmacia foi devidamente apresentado no dia 24/07 concomitantemente ao protocolo da proposta final da Empresa. De todo modo, apresenta-se8 a Certidao para Fins de Licitagao
atualizada emitida pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo.

Percebe-se que para comprovagdo de sua capacidade técnica, a empresa apresentou, oportunamente e tempestivamente, os documentos referentes a diferentes
contratagdes realizadas com o Poder Publico.

Destaca-se que as atividades realizadas pela empresa ndo se limitaram apenas aos processos licitatorio referentes aos atestados de capacidade técnica
apresentados. De toda forma, os documentos noticiados na fase de habilitagdo se mostram como suficientes para atestar a capacidade técnica da empresa Vip Farma.

A capacidade técnica da empresa em fornecer diferentes medicagdes também ¢é evidenciada por meio do atestado de capacidade para fornecimento de remédios



margeados por complexos processos de importagao e fiscalizagdo como ¢ o caso do Canabidiol 170 MG real scientific hemp oil.

Conforme citado anteriormente, os atestados apresentados nao representam a totalidade das contratagdes realizadas pela Vip Farma nos ultimos anos. Frente a
isso e com a finalidade de afastar as alegagdes da incapacidade técnica da empresa e em observancia ao disposto no item apresenta-se os seguintes atestados:

(i) Atestado de Capacitacio Prefeitura Municipal de Guarulhos Elixinol’:
fornecimento de 36 frascos de Elixinol Canabidiol 5000mg TINTURAS GOTAS
no valor total de RS 94.659,84 (noventa e quatro mil seiscentos e cinquenta e nove

reais e oitenta e quatro centavos).

(ii) Atestado de Capacitacio Prefeitura Municipal de Guarulhos
Canabidiol'®: fornecimento de 154 tubos de RSHO BLUE LABEL-
CANABIDIOL 170 MG/ML real scientific hemp oil, tubo de 10 ml pelo valor de

R$135.252,00 (cento e trinta e cinco mil duzentos e cinquenta e dois reais).

(iii) Atestado de Capacitagio Técnica base administrativa do Complexo
de Saide do Rio de Janeiro!!: fornecimento de 181 canetas de GENOTROPIN 12
36 UL CAN PR C/ IFA + DIL 1 ML GO QUICK (somatropina Pfzer) pelo valor

total de RS 139.249,00 (centro e trinta e nove mil duzentos e quarenta e nove reais).

(iv) Atestado de Capacitaciio da Prefeitura Municipal de Pirapozinho!*:
fornecimento de 900 CP IBRUTINIBE 140 MG (IMBRUVICA JASSEN) pelo
valor total de RS 477.999.00 (quatrocentos e setenta e sete mil e novecentos e

noventa e nove reais).

(v) Atestado de Capacitacio da Prefeitura de Ventania?: fornecimento
de 24 caixas de PALBOCICLIBE (IBRANCE 100MG PFZER/WYETH) pelo valor
total de R$395.469,12 (trezentos e noventa e cinco mil reais quatrocentos e sessenta

e nove reais e doze centavos).

(vi) Atestado de Capacidade Prefeitura de Jodo Pessoal?: fornecimento de
87 unidades de Ranibizumabe (lucentis) solugdo injetavel 10 mg/ml Amp. 0,23 ML
pelo valor total de RS 274.919,13 (duzentos e setenta e quatro mil novecentos e

dezenove reais e treze centavos).

(vii) Atestado de Capacitacio Hospital Militar de Area de Brasilia

Saizen!®: fornecimento de 63 frascos de SAIZEN & mg/ml sol inj fa 25 ml

(somatropina Merck) pelo valor total de RS 87.498,18 (oitenta e sete mil reais

quatrocentos e noventa e oito reais e dezoito centavos).

(viii) Atestado de Capacitacio Hospital Militar de Area de Brasilia
Verzenios!®: fornecimento de 150 comprimidos de VERZENIOS 100 MG C/30
comp. pelo valor de R$ 33.465,00 (trinta e trés mil quatrocentos e sessenta e cinco

reais).

(ix) Atestado de Capacidade Técnica da Marinha do Brasill’:
fornecimento de 368 canetas Genotropin 36 Ul com 1 caneta e | frasco ampola pelo
o valor de RS 306.912,00 (trezentos e seis mil novecentos e doze reais).

Logo, apos a descrigdo de todos os documentos levados pela empresa a ciéncia do pregoeiro ndo resta duvidas acerca da comprovagdo da capacidade técnica da Vip Farma
para cumprir o disposto no presente contrato e adequagdo da empresa as exigéncias legais previstas nos ordenamentos brasileiros.

I1L.2.5 - DO HABITUAL FORNECIMENTO DE MEDICACAO PARA O PODER PUBLICO.
Com carater falacioso, a Recorrente alega que:

“A empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ja foi desclassificada em outros respetivos processos licitatérios devido a ndo conformidade com as
condigdes técnicas exigidas para o fornecimento de medicamentos. Essas desclassificagdes anteriores evidenciam a falta de conformidade técnica e demonstram um padrio
recorrente de descumprimento das normas regul es estabelecidas pela ANVISA, que visam garantir a qualidade e a seguranga dos produtos farmacéuticos.

Em primeiro lugar, destaca-se que as condutas da empresa Vip Farma, a todo momento, estdo em consonancia ao exigido pela Lei de Licitagdo, pelas Portarias
¢ Resolugdes Colegiadas da Anvisa e no Termo de Referéncia da presente licitagdo.



A Vip Farma, habitualmente, realiza contratagdes para com o Poder Publico conforme disposto no decorrer desta manifestagdo e no portal de transparéncia do
Governol18 e sua autorizagdo sanitaria foi tempestivamente e devidamente apresentada no 4mbito do presente processo administrativo.

A tecnicidade da Empresa no ambito das licitagdes medicamentosas esta configurada em diferentes momentos. Seja pela quantidade de processos licitatorios
que participa. Seja pela oferta de medicamentos (vide o caso do Canabidiol real scientific hemp oil — medicamento que, com comércio produzido em solo Brasileiro, precisa
ser importado, nominalmente, para cada paciente cujo o uso foi, previamente, noticiado e autorizado pela Anvisa).

Assim sendo, as alegagdes apresentadas pela Recorrente ndo condizem com a realidade. Resta demonstrado a partir dos fatos expostos nesta manifestagdo que
Vip Farma possui capacidade para garantir a manutengdo e qualidade dos medicamentos ao longo de todas as etapas de distribui¢do e armazenagem.

Conclui-se, portanto que:
(i) A Vip Farma possui capacidade técnica para operar na presente licitagdo
(ii) Em nenhum, as condutas da Vip Farma colocaram em risco a saude publica.

(iii) As falas falaciosas da Requerente transmitem desejos maliciosos a tentadores aos principios da administragdo publica, em espacial, da ampla concorréncia.

111.2.6 - CONCLUSOES E REQUERIMENTOS
Antes o exposto, conclui-se que:

(i) Os documentos apresentados pela empresa Vip Farma para habilitagdo de sua proposta estdo de acordo com as exigéncias previstas na legislacao brasileira e
no edital;

(ii) AFE da Vip Farma estd em consonancia com TODAS as exigéncias previstas, tanto nas leis reguladoras do presente assunto, tanto nas leis previstas no
edital do certame licitatorio.

(iii) Qualquer restricdo além da expressamente prevista no Termo de Referéncia do Edital do Pregdo n°® 90.171/2024 representa ofensa aos principios do direito
administrativo previsto no Lei. 14.133 de 1° de abril de 2021, em especial, ao principio da ampla concorréncia.

(iv)A exigéncia da apresentacdo do AFE distribui¢do com a posterior inabilitagdo Vip Farma no processo licitatorio ¢ indevida;

Desta maneira, REQUER-SE:

(i) O reconhecimento da adequagdo do AFE da Vip Farma e demais documentos apresentados pela empresa como adequados para constatagdo de sua
capacidade técnica e consequente habilitagdo no presente processo licitatorio;

(i1) A habilitagdo da VIP FARMA enquanto empresa apta para fornecer o medicamento Ranibizumabe 0,23 ml.

(iii) A declara¢do da Vip Farma como empresa vencedora do item 026 do Pregdo Eletronico N° 90.171/2024

Em resposta ao Despacho SUPEL-CEL 0054427413 e com o objetivo de fornecer subsidios para a tomada de decisdo frente ao recurso apresentado pela
empresa UNIAO FARMA COMERCIAL LTDA 0052347510, e contrarrazdes da empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 0052576568, esta
setorial manifesta-se nos seguintes termos:

A Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) ¢ o ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e
orgdos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC n°® 16/2014. A empresa que nao tiver a autoriza¢do de funcionamento do 6rgado
sanitario competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagao e de licenca e/ou multa, de acordo com os
termos da Lei © 6.437/1977.

Conforme exposto, a Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE) ¢ documento imprescindivel para o exercicio regular de atividades relacionadas a
medicamentos e insumos farmacéuticos, conforme determina a RDC n° 16/2014 da ANVISA, bem como a RDC n° 430/2020, que trata das Boas Praticas de Distribuigdo,
Armazenamento e Transporte de Medicamentos:

A norma vigente que dispde sobre os critérios para concessao, alteracdo, retificagdo de publicagdo e cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE), com excecdo das farmacias e drogarias, ¢ a RDC n° 16/2014, que tem como objetivo:
"Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessdo, renovagdo, alteragdo, retificagdo de publicagéo, cancelamento, bem como para a
interposi¢do de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas"

Considerando que a RDC n° 16/2024/ANVISA descreve, o que segue, no artigo 2° e seus paragrafos V e VI respectivamente:
"V. comércio varejista de produtos para saude: compreende se atividades de comercializagdo de produtos para satde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;
VI. distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satiide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.;"

A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigéo, exportagdo,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Considerando a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020, a qual dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao, utilizada como base legal no termo de referéncia
no item 2.2.6 (0050204348), indica no artigo 2° que:

"art. 2° Esta Resolugdo se aplica as empresas que realizam atividades de distribui¢do, armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, & armazenagem € ao
transporte de produtos a granel."

Considerando que o Termo de Referéncia 0050204348 no item 17.1.8 indica o que segue:
"17.1.8. Certificada de Autorizacio de Funcionamento (AFE) c¢/ou Autorizacio Especial (AE) emitidas pelo 6rgdo competente para realiza¢do de atividades relacionadas a
medicamentos ou insumos farmacéuticos."

Considerando manifestagdo da area fim 0053175004.

Foi realizada pesquisa por esta sctorial, ao site da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA ¢ considerando o documento
apresentado 0052228460 pg 49 e 50, infere que a AFE apresentada pela empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 0052576568 , a época de sua
apresentacio, restringia-se as atividades de dispensacio, fracionamento e servicos farmacéuticos (0052988436 pg 7).

Contudo, de acordo com nova pesquisa realizada em 02/04/2025 junto ao sistema da ANVISA, para a empresa VIP FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA CNPJ sob o n°® 34.%** **%/0001-52, verificou-se que a referida empresa realizou a devida alteragdao em sua AFE, com a inclusdo das atividades de
distribui¢ao e expedi¢do de medicamentos 0058885990, estando, portanto, regularizada e em conformidade com as exigéncias legais.

Diante do exposto e considerando que nio houve, por parte do Termo de Referéncia 0050204348, restrigdo explicita ou impeditiva a participacdo de empresas
que, no momento da proposta, ndo possuiam ainda a autorizagdo de distribuigdo e expedi¢do (conforme exigido pelo item 17.1.8 do Termo de Referéncia), conclui-se que a
empresa VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA atendeu as exigéncias legais e regulamentares necessarias , ndo havendo fundamento técnico
suficiente para sua inabilitagdo.



V - DA REANALISE E MANIFESTACAO DA COMISSAOQ:

A Recorrente alega, preliminarmente, que a empresa Recorrida, VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA , nio detém a necesséria
Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE), tampouco apresentou qualquer documentagdo que comprove sua aptiddo para realizar as atividades inerentes ao objeto
do presente certame. Destaca, assim, a impossibilidade de habilitagdo da Recorrida no processo licitatorio em razdo do néo atendimento aos requisitos legais preconizados
pela Resolu¢io RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, ¢ pelas normativas da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), que, em consonancia com os
dispositivos legais aplicaveis, impdem exigéncias de habilitagdo técnica para a participagdo em licitagdes de medicamentos.

A Recorrente sustenta, ainda, que a VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA foi desclassificada em processo licitatorio anterior,
realizado pela Secretaria Executiva do Ministério da Satide do Governo Federal, no Pregdo Eletronico n® 90048/2024, cujo objeto contemplava o mesmo item n° 26,
Ranibizumabe 0,23 ml, em razdo da comprovagdo da auséncia da Autorizacio de Funcionamento (AFE) necessaria para executar o contrato. Alega que, na hipotese de a
empresa executar atividades sem a devida autorizacdo, estaria em flagrante desacordo com as normativas da ANVISA, 6rgdo competente para a regulacdo e fiscalizagdo de
medicamentos e correlatos.

Os autos foram, entdo, encaminhados para a manifestagfo técnica da Secretaria Demandante, conforme o Despacho SUPEL-COESP Id. SEI 0052940312,
datado de 17/09/2024. Em virtude da auséncia de manifestagdo por parte da Secretaria Demandante, foi reiterada a solicitagao de manifestagdo técnica em 04/11/2024, sendo
novamente cobrada a manifestagdo em 09/01/2025. Apds consideravel prazo, os autos retornaram em 15/05/2025, contendo a devida manifestagdo técnica.

No exame detalhado dos autos, importa destacar que, no momento da solicitagdo dos documentos de habilitagdo, a empresa VIP FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA possuia Autoriza¢io de Funcionamento restrita as atividades de dispensacio, fracionamento e servicos farmacéuticos (cf. documento
0052988436 pg 7).

A anilise subsequente, em consondncia com os principios da vinculagdo ao instrumento convocatdrio e da isonomia, consagrados no artigo 5° da Lei n®
14.133/2021, bem como respaldada pela manifestagdo da Secretaria Demandante, autoridade competente ¢ detentora de expertise sobre o objeto da licitagdo, esclarece o
seguinte:

Em 02/04/2025, nova pesquisa realizada junto ao sistema da ANVISA revelou que a VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA , CNPJ n°
34.788.645/0001-52, procedeu com a devida alteragdo em sua Autorizagio de Funcionamento (AFE), incorporando as atividades de distribui¢io e expedi¢io de
medicamentos (cf. documento 0058885990), estando, portanto, regularizada e em conformidade com as exigéncias legais e regulamentares pertinentes.

Entretanto, o fato de a VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ter atualizado sua AFE apos a abertura do certame, ndo configura
aceitacdo de documentagdo nova, logo, ndo contraria o entendimento do Tribunal de Contas da Uniéo, conforme explicitado no Acérdao n° 1.211/2021, que reconheceu o
seguinte posicionamento:

"0 pregoeiro, durante as fases de julgamento das propostas e/ou habilitagdo, deve sanear eventuais erros ou falhas que ndo alterem a substdncia das propostas, dos documentos
e sua validade juridica, li decisdo fund. la, registrada em ata e acessivel aos licitantes, nos termos dos arts. 8°, inciso XII, alinea 'h'; 17, inciso VI; e 47 do Decreto
10.024/2019; sendo que a vedagdo a inclusdo de novo documento, prevista no art. 43, § 3°, da Lei 8.666/1993 e no art. 64 da Nova Lei de Licitagoes (Lei 14.133/2021), ndao
alcanga documento ausente, comprobatorio de condi¢do atendida pelo licitante quando apresentou sua proposta, que ndo foi juntado com os demais comprovantes de
habilita¢do e/ou da proposta, por equivoco ou falha, o qual devera ser solicitado e avaliado pelo pregoeiro." (Grifos nossos)

Diante do exposto, e considerando que a documentago apresentada pela VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA estava de acordo com
o solicitado no item 17.1.8. do anexo I do instrumento convocatorio a época da abertura do certame, e apenas atualizada posteriormente, impde-se que a empresa continue

habilitada do processo licitatorio, pois preencheu, de forma tempestiva, os requisitos técnicos essenciais para garantir a conformidade legal e a seguranga dos produtos
fornecidos.

Por fim, resta evidente que a manutengio da VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA no certame, em cumprimento das exigéncias
técnicas estabelecidas pela legislagdo e pelo edital, comprometeria a transparéncia, a seguranga e a eficacia da contratagdo publica, razdo pela qual se faz imprescindivel a
manutengdo de sua habilita¢io.

VI - DO POSICIONAMENTO DA PREGOEIRA:

Diante do exposto, pelas razdes de fato e de direito acima aduzidas, a Comisséo, consubstanciada pela documentagéio anexada aos autos, pelas regras do
Instrumento Convocatdrio, e com base na legislagdo pertinente, opina pelo recebimento do pedido ora formulado, considerando-se TEMPESTIVO, e no mérito, analisou as
questdes pontualmente, para reafirmar a legalidade do certame e dos procedimentos adotados em prol de principios como legalidade, razoabilidade, proporcionalidade,
celeridade, igualdade, vinculo ao instrumento convocatoério e julgamento objetivo, julgando-os pedidos recursais IMPROCEDENTES, tendo como efeito MANTER a
decisdo pela Habilitagdo da Recorrente VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA no presente certame.

Submete-se o presente julgamento a analise e apreciagdo da Autoridade Superior da Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes, nos termos do art.
168, da Lei n. 14.133, de 2021.

Porto Velho/RO, 03 de julho de 2025.

BRUNA GONCALVES APOLINARIO
Pregoeira da Comiss@o Especial de Licitagdes — COESP/SUPEL
Portaria n° 107 de 27 de maio de 2025
Mat, *##*5*%(33

Documento assinado eletronicamente por Bruna Gongalves Apolinario, Pregoeiro(a), em 08/07/2025, as 11:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo
18 caput e seus §§ 1° e 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.
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