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O Município de São João Batista 

ESTADO DE SANTA CATARINA  

 

Referente: PREGAO ELETRÔNICO Nº 017/FMS/2023  

        PROCESSO ELETRÔNICO Nº 020/FMS/2023 

 

Objeto: “Constitui objeto do presente edital o registro de preços para eventual aquisição futura de 
medicamentos para abastecer a farmácia básica do Fundo Municipal de Saúde de São João Batista, 
SC, conforme especificações constantes do Anexo I, parte integrante deste edital.” 
 

Prezado Sr. Pregoeiro, 

 

A Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacêuticos Ltda. Sediada a Rua Almirante 

Gonçalves, 2247 CEP. 80250-150 Curitiba – PR; CNPJ. 75.014.167/0001-00; aqui representada por, 

Paulo Andrei Baraus, CPF 033.119.049-40, que abaixo assina, vem respeitosamente apresentar, 

tempestivamente: 

 

RECURSO 

 

Contra a classificação para o item 042, a empresa Top Norte Comercio de Material Médico 

Hospitalar Ltda, por descumprir o Edital, como abaixo descreveremos: 

 

1 – DOS PRINCÍPIOS DA LICITAÇÃO 

 

*LEI 8.666/1993 em seu Art. 3°: A licitação destina-se a garantir a observância do princípio 

constitucional da isonomia, e será processada e julgada em estrita conformidade com os princípios 

básicos da LEGALIDADE, da IMPESSOALIDADE, da moralidade, da IGUALDADE, da publicidade, 

da PROBIDADE administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento objetivo e 

dos que lhes são correlatos. 

O renomado jurista Marçal Justen Filho, em seu livro “Comentários à Lei de Licitações e 

Contratos Administrativos – Lei 8.666/1993 – 18ª. Edição, página 86 comenta: 

“o art. 3º. Enumera os fins buscados pela licitação e indica os princípios 

jurídicos mais relevantes a que a licitação se SUBORDINA. Pode-se afirmar 

que o art. 3º. Veicula normas aplicáveis a toda e qualquer licitação.” 

*LEI 8.666/1993 em seu Art. 30º: A documentação relativa à qualificação técnica limitar-se-á a: 
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I - REGISTRO ou INSCRIÇÃO na entidade profissional competente; 

II - Comprovação de APTIDÃO para desempenho de atividade pertinente e compatível em 

características, quantidades e prazos com o objeto da licitação, e indicação das instalações e do 

aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponíveis para a realização do objeto da 

licitação...  

III - ... 

IV - Prova de atendimento de REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL, quando for o 

caso 

No caso de medicamentos, há legislação específica que regulamenta as empresas que 

produzem, importam, armazenam, vendem ou distribuem medicamentos. 

O licenciamento, pela autoridade local, desses estabelecimentos industriais ou comerciais 

depende de o funcionamento da empresa ter sido autorizado pela Anvisa (art. 3º, inciso I, do Decreto 

8.077/2013). Além disso, nenhum desses produtos, inclusive os importados, pode ser industrializado, 

exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado na Anvisa. 

No manual do Tribunal de Contas da União – TCU – Orientações para aquisição públicas de 

medicamentos, no Acórdão 4.834/2018-TCU-2ª.Câmara na página 66 determina: 

“...que o Ministério da Saúde oriente todas as suas unidades no sentido 

de que, nos convênios celebrados para a aquisição de medicamentos, a 

concedente DEVE EXPRESSAMENTE EXIGIR, nos respectivos instrumentos 

jurídicos, que os convenentes efetuem as AQUISIÇÕES, EXCLUSIVAMENTE, 

de empresas autorizadas para a comercialização de medicamentos 

industrializados, nos termos da Portaria Anvisa 802/1998 ou da superveniente 

norma modificativa, sob pena DE SEREM GLOSADOS os desconformes 

dispêndios.” 

 

Existe ainda a Lei 12.401 / 2011 que dispõe sobre a Assistência Terapêutica no âmbito do SUS 

que em seu: 

“Art 19-T São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: 

O pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto 

e procedimento clínico ou cirúrgico experimental os de USO NÃO 

AUTORIZADO PELA AGÊNCIA DE VIGILANCIA SANITARIA – ANVISA.” 

O mesmo manual do TCU considera fundamental se fazer constar no Edital e no Termo de 

Referência as exigências da Portaria 2.814/1998 em seu artigo 5º.: 
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*Art. 5° Nas compras e licitações públicas de medicamentos, realizadas 

pelos serviços próprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as 

seguintes exigências: 

I - Apresentação da Licença Sanitária Estadual ou Municipal; 

II - Comprovação da Autorização de Funcionamento da empresa 

participante da licitação; 

III - ... 

IV – CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUTOS emitido pela 

Secretaria de Vigilância Sanitária, ou cópia da publicação no D.O.U. 

 

Ao Art. 30 incisos I e IV da LEI 8.666/1993, citado acima, o jurista Marçal Justen Filho, em seu 

livro “Comentários à Lei de Licitações e Contratos Administrativos – Lei 8.666/1993 – 18ª. Edição, 

página 769”, também descreve sobre os REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL: 

 “O exercício de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se encontra 

disciplinado em legislação específica. Assim, há regras acerca da FABRICAÇÃO e comercialização 

de alimentos, bebidas, REMÉDIOS, explosivos etc. Essas regras tanto podem constar de lei como 

estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o objeto do contrato envolver bens ou 

atividades disciplinados por legislação específica, o instrumento convocatório DEVERÁ reportar-se 

expressamente às regras correspondentes.” 

 

 

2 – DOS FATOS 

 

 A Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacêuticos Ltda, interessada em participar do 

Pregão Eletrônico nº 083/2023, promovido pela Prefeitura Municipal de São João Batista, adquiriu o 

edital e apresentou proposta para o item 042. 

 

Após ocorrido a sessão de lances e habilitação, foi julgada como vencedora/habilitada para o 

item 042 a empresa Top Norte Comercio de Material Médico Hospitalar Ltda. 

 

Ocorre que o produto CALCIOMAX – Marca ORANGE, o produto ofertado é categorizado 

como suplemento, portanto, não atende ao objeto do pregão, que é registro de preços para futura 

e eventual aquisição de medicamentos, conforme OBJETO do Edital. 
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 Não por acaso a palavra “MEDICAMENTO(S)”, aparece 36 vezes ao longo do edital, enquanto 

a palavra alimento / suplemento nenhuma. 

 

Assim, fica claro que não poderia ser aceitos os produtos ofertados como suplemento, visto o 

princípio da vinculação ao Edital. 

 

Pois bem, aqui, fica evidente que a empresa por desconhecimento das normas sanitárias e 

regulatórias da Anvisa, para MEDICAMENTOS ou não tendo o produto correto a ofertar, ofereceu um 

produto ao item 042, em completo desacordo com as especificações e exigências do qual deve ser 

observado na estreita vinculação ao instrumento convocatório, conforme a seguir expomos: 

 

Outro ponto a ser destacado é o da posologia. Os suplementos minerais possuem posologia 

limitada aos valores chamados de ingestão Diária Recomendada, que se refere à quantidade de 

minerais que deve ser consumida diariamente para atender as necessidades nutricionais da maior 

parte dos indivíduos e grupos de pessoas de uma população sadia. 

 

Para melhor ilustrar a situação seguem as informações do produto ofertado pela Top Norte: 

Modo de Usar: 

Tomar um comprimido ao dia. 

Gestantes, nutrizes e crianças até 3 (três) anos, somente devem consumir este produto sob 

orientação de nutricionista ou médico. Consumir conforme a Recomendação de Ingestão Diária 

constante na embalagem. 

Por outro lado, a posologia do carbonato de cálcio para tratamento de hiperfosfatemia 

associada à doença renal crônica pode chegar a 17.000 mg ao dia. 

 

Ocorre que suplementos alimentares não poderem se indicados para tratamento de doenças. 

Caso se optasse pela aquisição do produto ofertado pela Top Norte, inevitavelmente seriam 

desobedecidas as recomendações de uso do produto. 

 

Conforme a RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 243, DE 26 DE JULHO DE 

2018 em seu Art. 17. Sem prejuízo dos requisitos dispostos no Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 

1969, que institui normas básicas sobre alimentos e dos requisitos dispostos na Resolução - RDC n° 

259, de 2002, a rotulagem dos suplementos alimentares não pode apresentar palavras, marcas, 
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imagens ou qualquer outra representação gráfica, inclusive em outros idiomas, que afirmem, 

sugiram ou impliquem, expressa ou implicitamente, que: 

 

I - O produto possui finalidade medicamentosa ou terapêutica, grifo nosso; 

 

Estas exigências ainda são obrigatórias para as embalagens dos Alimentos/Suplementos: 

 

 

 

Um alerta importante do Conselho Regional de Farmácia do Rio Grande do Sul, que esclareceu 

tecnicamente, com base na nova Instrução Normativa nº 28/2018, um pedido do Farmacêutico 

Responsável da Prefeitura Municipal de Santa Maria nos esclarece: 

 

 “Resposta OT n° 1908362. Prezado Maurício, a ANVISA estabelece os critérios para 

enquadramento de um produto como medicamento ou como suplemento, Por exemplo, a Instrução 

Normativa ANVISA 28/2018, Anexo IV e V, descreve os limites máximos de cálcio para uso como 

suplemento alimentar e as alegações permitidas para o suplemento com cálcio, respectivamente 

(https://bit.ly/2KNFrV8). É possível que haja suplemento e medicamento contendo a mesma 

concentração de cálcio por unidade posológica, mas apenas o medicamento poderá ter indicação 

terapêutica, pois somente este produto preencheu os requisitos de segurança e eficácia para este 

fim, perante à Anvisa. Portanto, são produtos diferentes. Grifo nosso. Avalie o atendimento da 

Orientação Técnica do CRF/RS: https://goo.gl/forms/b9pfsyti4gGnKAhm1. Atenciosamente, Farm. 

Alexandre CRF/RS 4441.“ 

 

Também, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ANVISA, autarquia do Ministério da 

Saúde, estabelece os critérios para enquadramento de um produto como medicamento ou como 

suplemento, cito a Instrução Normativa IN nº 28/2018 onde constam os limites mínimos e máximos 

de cálcio em suplementos alimentares. Cabe ressaltar que com base nessa legislação é possível que 
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haja suplementos e medicamentos contendo a mesma concentração de cálcio por unidade 

posológica, porém apenas o MEDICAMENTO preenche os requisitos de segurança e eficácia, 

boas práticas de fabricação e controle, estudo de estabilidade que garante a qualidade do 

produto durante toda a sua validade entre outros. 

Esse é o entendimento da ampla maioria dos julgadores técnicos, que como no parecer técnico, 

abaixo, da Capital do Amazonas, Prefeitura Municipal de Manaus deixa evidente: 

 

 

Aqui vale incluir um quadro comparativo sobre as responsabilidades de qualidade de 

um MEDICAMENTO comparado com um Alimento, tomando como base as legislações 



7 
 

pertinentes a regulamentação e exigências de qualidade para a produção de medicamentos x 

alimentos, temos: 

 Medicamento Alimento 

Controle de Origem e 

Qualidade do 

Princípio Ativo 

O princípio ativo é testado em 

seu produtor e novamente na 

empresa fabricante do 

medicamento, sendo aceita as 

matérias primas cuja 

especificação esteja de acordo 

com parâmetros de pureza e 

ausência de contaminantes 

conforme farmacopeias.  

Via de regra apenas o certificado 

de análise do produto é utilizado 

como parâmetro de qualidade, não 

havendo reteste na empresa 

produtora do suplemento alimentar. 

Controle de 

Contaminação 

Cruzada 

A linha de produção é 

higienizada e sanitizada através 

de processo estudado, validado 

e monitorado. Essa prática 

impede a mistura durante a 

fabricação em equipamentos 

compartilhados. 

A validação de limpeza das linhas 

de produção de alimentos não é 

mandatória.  

Controle de Processo 

O processo de fabricação é 

validado e monitorado lote a 

lote.  

A validação do processo de 

fabricação não é mandatória. 

Certificação de Boas 

Práticas de 

Fabricação 

Além da Licença Sanitária o 

fabricante de medicamento 

precisa estar aprovado e 

certificado nas Boas Práticas de 

Fabricação e Controle.  

Apenas a Licença Sanitária é 

necessária para o funcionamento 

da empresa de alimentos. 

Documentação de 

Segurança e Eficácia 

do Produto 

Necessária, apresentada no 

registro. 
Não se aplica. 
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3 – DO PRODUTO 

 

O medicamento CARBONATO DE CÁLCIO registrado no ministério da saúde está incluído na 

lista de Assistência Farmacêutica do SUS (RENAME) na forma de apresentação comprimido 1250mg 

(equivalente a 500mg de cálcio) e pertence ao Componente Básico de Assistência Farmacêutica, 

regulamentado pela Portaria GM/MS nº 1.555, de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS 

nº 2.001, de 3 de agosto de 2017. Essa norma foi publicada em consenso com todos os Estados e 

Municípios, e versa sobre o financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos constantes no 

RENAME vigente. Dessa forma, conclui-se que o Ministério da Saúde, mantem o enquadramento do 

produto como MEDICAMENTO uma vez que o mesmo está presente na Relação Nacional de 

Medicamentos como tal. 

Veja abaixo a posologia para o produto constante no Formulário Terapêutico Nacional para 

MEDICAMENTOS: 
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(...) 

 

 

 

4 – DO DIREITO 

 

Inicialmente, impende destacar que é preceito máximo do ordenamento jurídico que a licitação 

deve estrita observância aos princípios constitucionais aplicáveis à Administração Pública, 
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notadamente os expressos no artigo 37, caput, da Carta Constituinte, e, dentre estes, o princípio da 

vinculação ao instrumento convocatório. 

 

Além do descumprimento do objeto do edital, que especifica claramente a aquisição de 

medicamentos, a aquisição de suplementos isentos de registro, não cumpre o disposto na Portaria 

n°.2814 artigos 5°:  

 

“Nas compras e licitações públicas de medicamentos, realizadas pelos serviços próprios, e 

conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigências: ... IV - Certificado de 

Registro de Produtos emitidos pela Secretaria de Vigilância Sanitária, ou cópia da publicação 

no D.O.U.” 

 

Adicionado aos comentários acima, podemos incluir o comentário do Jurista Marçal Justem 

Filho, em seu livro Comentários à Lei de Licitações, 5ª Edição:  

 

“...o princípio da Objetividade do julgamento exclui o subjetivismo do agente administrativo. A 

decisão será impessoal e alheio a vontade psicológica do julgador. O julgamento da proposta deve 

ser apurado segundo um julgamento objetivo. O ato convocatório tem de conter critérios objetivos de 

julgamento que não se fundem nas preferências ou escolhas dos julgadores...” 

 

Neste ínterim, corolário lógico que o instrumento convocatório é a lei interna da licitação, a 

qual deve ser observada e respeitada tanto pelo Poder Público quanto pelos licitantes, de modo que, 

nos termos do artigo 9º da Lei n.º 10.520/02, “aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade 

de pregão, as normas da Lei n.º 4 8.666, de 21 de junho de 1993”, a qual dispõe, em seu artigo 

41, que a “Administração não pode descumprir as normas e condições do edital, ao qual se 

acha estritamente vinculada”. 

 

E vai mais além tal legislação, dispondo em seu art. 3º, caput, que: 

 

Art. 3° - A Licitação destina-se a garantir a observância do Princípio da isonomia, e a 

selecionar a proposta mais vantajosa para Administração, e devendo ser processada e 

Julgada em estrita conformidade com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, 

da moralidade, da igualdade e da publicidade, sempre respeitando a Probidade 

Administrativa, observando a vinculação ao instrumento convocatório. (grifo nosso) 
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 Cristalino, portanto, que o Edital é a lei interna da licitação e que deve ser rigorosamente 

observada, em atenção ao princípio da vinculação ao instrumento convocatório. Desta feita, como 

bem ressalta o mestre Hely Lopes Meirelles, in verbis: 

 

“(...) nem se compreenderia que a Administração fixasse no edital a forma e o modo 

de participação dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realização do julgamento 

se afastasse do estabelecido, ou admitisse documentação e propostas em desacordo com o 

solicitado. O edital é a lei interna da licitação, e, como tal, vincula aos seus termos tanto os 

licitantes como a Administração que o expediu.” 

 

 

E diante de notório descumprimento ao Edital, a empresa Top Norte deixou de comprovar ao 

ofertar o item 042: CARBONATO DE CÁLCIO 1250MG – EQUIVALENTE A 500MG CA+++ - 

CARBONATO DE CÁLCIO 1250MG – EQUIVALENTE A 500MG CA+++. 

 

5 – DO PEDIDO 

 

Ante ao exposto acima, e na melhor forma em Direito e Justiça admitida, a empresa 

NUNESFARMA requer que o Sr. Pregoeiro desclassifique a proposta em desacordo com o edital e 

classifique a empresa que atenda as solicitações do Edital!  

 

 

Nestes Termos, 

Pede Deferimento. 

Curitiba, 29 de janeiro de 2024 

 

 

 

 

 

 

Paulo Andrei Baraus 

Representante Legal 
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