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PARECER JURIDICO

Assunto: Regularidade editalicia — exigéncia de
Autorizagdao de Funcionamento de Empresa
(AFE/ANVISA) - necessidade de anulagdao do

certame e adequacao normativa.

1. RELATORIO

O presente parecer visa analisar a legalidade da manutencao da Selegao
Publica n° 049/2025, cujo objeto € a aquisi¢gao de equipamentos odontologicos para o
Laboratério de Saude Bucal do COTEC Maria Sebastiana da Silva, a luz da legislagao
sanitaria federal e dos principios que regem a Administracdo Publica, estes de
observancia obrigatoria pelas fundag¢des de apoio, nos termos do Art. 1°, § 2°, do
Decreto n° 8.241/2014.

Consta dos autos que, durante a sessao de abertura, realizada em 29 de
setembro de 2025, a empresa RN Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.
apresentou questionamento oral acerca da regularidade de participagao das licitantes
FLEXI Moveis Ltda. e FSO Franco Taveira Ltda., sustentando que ambas néo
possuiam Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), requisito que, segundo a representante,
seria obrigatorio para o comércio e distribuigdo de produtos classificados como “para
saude”, conforme a Lei n° 6.360/1976 e a RDC n° 16/2014 (atualizada pela RDC n°
860/2024).

Na mesma sessdo, a Comissao de Selegcdo deliberou pelo registro do
questionamento e pela realizagao de diligéncia junto a empresa FLEXI Méveis Ltda.,
solicitando a apresentacao de documentacdo complementar, dentre a qual o CNPJ
atualizado, declaracdo de conformidade sanitaria, registro ou notificagcdo ANVISA,
certificado INMETRO e planilha de custos detalhada.
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Observou-se, contudo, que o edital ndo previa de forma expressa a
exigéncia de AFE, razdo pela qual o requisito ndo foi incluido na diligéncia formal.

Posteriormente, na Ata de Reabertura da Sess&o Publica, datada de 15 de
outubro de 2025, a questao foi novamente suscitada pela empresa RN Comércio, com
fundamento no mesmo conjunto normativo sanitario. A Presidente da Comissao
consignou que, embora o pleito pudesse ter fundamento técnico, o edital n&o
estabelecia tal exigéncia, o que impediria sua cobranga em momento posterior a

publicacdo, em respeito ao principio da vinculagédo ao instrumento convocatario.

Considerando a duvida quanto a natureza dos bens e a aplicabilidade das
normas da ANVISA, foi solicitada analise técnica ao CETT/UFG, a fim de verificar se
0s equipamentos licitados se enquadrariam como produtos para saude.

O Parecer Técnico emitido em 23 de outubro de 2025 concluiu que os itens
1 a 11 — incluindo cadeiras odontoldgicas, autoclaves, micromotores, turbinas,
ultrassom odontologico e seladoras — sao dispositivos médicos ativos, classificados
como produtos para saude de risco classes | e Il, conforme a RDC n°® 751/2022.
Registrou, ainda, que os equipamentos, embora destinados a atividades
educacionais, sdo utilizados em seres humanos durante aulas praticas, razdo pela
qual estdo submetidos ao controle sanitario e as exigéncias da Resolugdo RDC n°
16/2014.

Este é o relatoério.

2. PRELIMINAR DE OPINIAO

Por for¢ca do Art. 36, do Decreto n°. 8.241/2014, a Fundacao de Apoio pode
solicitar pareceres juridicos ou técnicos para substanciar suas decisées. Neste sentido

é a previsdo do texto legal, vejamos:
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DECRETO n°. 8.241/2014

Art. 36. Os casos omissos relativos ao procedimento de contratagéo
serdo resolvidos pela fundagéo de apoio, observados os principios
previstos no § 2° do art. 1° deste Decreto e, supletivamente, os
principios da teoria geral dos contratos e as disposi¢cdes de direito
privado, podendo ainda, caso entenda necessario, solicitar parecer

7 ~

juridi ni I nciar i . (grifo nosso)

Importa destacar que, embora ndo possua efeito vinculante, o parecer
integra o processo decisério como mecanismo de controle interno e seguranga
juridica, servindo de fundamento técnico para a motivagao dos atos administrativos e
reforcando a presungcdo de boa-fé e de regularidade das decisbes tomadas em
conformidade com a orientagao juridica. O controle exercido pela Assessoria Juridica,
portanto, € de natureza preventiva e de legalidade, ndo se confundindo com juizo de
meérito, mas com a verificagcdo objetiva da aderéncia dos atos administrativos as

normas legais e regulamentares que regem a matéria.

Em sintese, o presente parecer € instrumento de assessoramento técnico-
juridico, destinado a garantir que a atuagdo da Fundagao RTVE, enquanto entidade
de direito privado que administra recursos publicos, ocorra dentro dos limites impostos
pelo ordenamento juridico, resguardando a legalidade, a transparéncia e a eficiéncia

na execucao dos recursos publico administrados.

3. ANALISE JURIDICA

Inicialmente cumpre esclarecer que o procedimento de Sele¢cao Publica de
Fornecedores, realizado pelas Fundacbes de Apoio, rege-se pelos principios da
impessoalidade, moralidade, probidade, publicidade, transparéncia, eficiéncia,
competitividade, busca permanente da qualidade e vinculagdo ao instrumento
convocatério, conforme previsto no Decreto n® 8.241/2014, em harmonia com o

disposto no artigo 37, caput, da Constituicdo Federal.

\ +55 62 3521-1910 / 62 3626-1711 Av. Esperancga, n° 1533
Fundagéo \\ rtve.org.br 3° Andar Prédio da FACE
TVUFG RTV secretaria@rtve.org.or ~ Campus Samambaia da UFG

secretariaadm@rtve.org.br 74690-900

cutur



1A

‘\anos

Assim como ocorre com os procedimentos licitatérios da Administragcéo
Publica, a selegédo publica configura um conjunto ordenado de atos administrativos
interdependentes, voltados a escolha da proposta mais vantajosa para o interesse
publico e a garantia de isonomia entre os participantes. Cada ato praticado, portanto,
submete-se ao controle interno de legalidade e legitimidade, de modo a assegurar que
o procedimento atenda aos fins publicos que o justificam.

Nesse contexto, emerge o principio da autotutela administrativa, expressao
da prerrogativa da Administracdo de controlar, revisar, corrigir ou invalidar os seus
préprios atos, sempre que verificada ilegalidade ou inadequacgao ao interesse publico.
Tal prerrogativa € corolario direto da supremacia e da indisponibilidade do interesse
publico, permitindo que a Administracdo exerga o controle de legalidade sobre os atos
por ela praticados, sem necessidade de provocacgao judicial.

Esse controle que Administracdo exerce sobre seus atos caracteriza outro
principio administrativo: o da autotutela administrativa, destacado em 02 (duas)
sumulas do Supremo Tribunal Federal, a saber:

Stumula 346: A Administragdo Publica pode declarar a nulidade dos seus

proprios atos;

Stumula 473: A administragdo pode anular seus proprios atos, quando eivados
de vicios que os tornam ilegais, porque déles ndo se originam direitos; ou
revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os

direitos adquiridos, e ressalvada, em todos 0s casos, a apreciagéo judicial.

Ressalte-se, ainda, que o exercicio da autotutela constitui importante
mecanismo de controle interno e de autocorre¢édo administrativa, assegurando a
legalidade, a eficiéncia e a seguranca juridica na condugao dos procedimentos. Ao
revisar seus proprios atos, a Administracdo preserva a integridade do sistema
juridico e previne a judicializagdo desnecessaria de conflitos, concretizando o

principio da autocontencéo e da autorresponsabilidade administrativa.
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Em sintese, a autotutela representa instrumento de governanga e de
integridade institucional, por meio do qual a Administragao exerce o controle prévio
e corretivo sobre seus atos, garantindo que a atuagao administrativa se mantenha
dentro dos limites da lei e em conformidade com os valores constitucionais que

orientam a gestao publica.

No caso da Fundagao RTVE, a aplicacao do principio da autotutela decorre
de sua condi¢cao de entidade de direito privado sem fins lucrativos, que atua como
fundacédo de apoio a Universidade Federal de Goias (UFG), exercendo a gestao
administrativa e financeira de projetos de ensino, pesquisa, extenséo,

desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico e estimulo a inovagao.

Embora possua personalidade juridica de direito privado, a Fundagao, ao
administrar recursos publicos, submete-se aos principios e deveres que regem a
Administragdo Publica, o que impde necessariamente o controle de legalidade dos
atos praticados.

Dessa forma, o exercicio da autotutela pela Fundagdo RTVE ¢é
manifestacdo de seu dever de boa administracéo, traduzindo o compromisso com a
regularidade dos procedimentos, a transparéncia, a prestagcado de contas e o respeito
a legalidade na execugéo dos projetos sob sua responsabilidade. O controle interno
exercido pela Fundagao, ao revisar seus proprios atos e corrigir eventuais falhas,
garante a conformidade de sua atuagdo com as normas juridicas aplicaveis e reforga
a confianga dos o6rgaos de controle e da sociedade na correta aplicagdo dos recursos

publicos.

Diante desse contexto, volvemo-nos detidamente ao caso em exame.

A cronologia dos acontecimentos revela uma sucessdo logica e
inescapavel: na Ata de Abertura de 29 de setembro de 2025, a empresa RN Comércio
de Produtos Hospitalares Ltda., ao apresentar impugnagdo oral em sesséo,
questionou a habilitagdo das concorrentes FLEXI Moveis Ltda. e FSO Franco Taveira
Ltda., sustentando que ambas n&do possuiam permissao de revenda de produtos para
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saude, conforme exigiriam a RDC n° 16/2014 (atualizada pela RDC n° 860/2024) e a
Lei n° 6.360/1976.

Essa objecao é o marco inicial da controvérsia, pois trouxe a

tona a auséncia de previsio editalicia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e o possivel vicio de legalidade material do instrumento convocatorio.

Naquela ocasido, a Comissao limitou-se a registrar o apontamento e, em
observancia ao principio da vinculagcdo ao edital, determinou apenas a realizagdo de
diligéncia junto a empresa FLEXI Moveis Ltda., para a apresentagdo de documentos
complementares: Cartdo CNPJ atualizado, declaragdo de conformidade (item 8.1.4,
VI), numero de registro ou notificagdo ANVISA, certificado INMETRO e planilha de
custos detalhada. A AFE, embora mencionada indiretamente, ndo constava como

exigéncia expressa no edital e tampouco foi requerida como requisito autbnomo.

Posteriormente, na Ata de Reabertura da Sessao Publica (15/10/2025), o
tema retornou a discussdo. O representante da mesma empresa RN insistiu na
necessidade de observancia da legislagdo sanitaria, citando novamente a Lei n°
6.360/1976 e a RDC n°® 16/2014, ao que a Presidente da Comissao esclareceu que o
edital n&o previa tal exigéncia, raz&o pela qual seria inviavel introduzir nova condigéo
de habilitacdo no curso do certame, sob pena de violagao ao principio da vinculagao

ao instrumento convocatorio.

Essa decisdo, ainda que formalmente correta, consolidou o conflito entre a
legalidade formal (estrita observancia ao edital) e a legalidade material (cumprimento

das normas sanitarias de ordem publica).

Diante do impasse, a Comissao de Selecio solicitou parecer técnico ao
CETT/UFG, com o objetivo de identificar se os equipamentos licitados se
enquadrariam como “produtos para saude” e, consequentemente, se estariam sujeitos

a necessidade de AFE.
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O Parecer Técnico emitido em 23/10/2025 foi conclusivo nesse sentido:

todos os itens do 1 ao 11 do Anexo I-A — cadeiras odontoldgicas,

turbinas, micromotores, autoclaves, seladoras e equipamentos de

aspiracao — sao dispositivos médicos ativos, enquadrados como

produtos para saude, de risco sanitario classes | e ll, conforme a RDC

n°® 751/2022.

TVUFG

O documento ressalta que, ainda que o uso seja didatico,

Vejamos, ipsis litteris:

3.1 Do enquadramento dos itens

carater sanitario e sujeicdo as normas da ANVISA.

tais

equipamentos sdo efetivamente utilizados em seres humanos, o que mantém seu

Classe de
Enquadramento risco
N Item do Edital Finalidade de uso Observacao
regulatério (RDC
751/22
Equipamento de suporte ) . )
Cadeira i . Dispositivo médico Produto para
1 a0 paciente e acionamento|| . Classe I
odontologica portatil ) ) ativo ndo implantavel saude
de mstrumentos clinicos
Peca de mio odontolégica
para instrumentagio ) o )
Turbina de baixa ) ) Dispositivo médico Produto para
2 mecanica / Procedimentos . Classe IT
rotaciao ativo saude
restauradores e
laboratoriais
Peca de mio odontolégica
Turbina de alta para instrumentagio Dispositivo médico Produto para
3 ) ) Classe II
rotaciao mecanica / Corte e preparo ativo saude
dentario
Micromotor Acionamento de Dispositivo médico Produto para
4 . i . Classe IT
odontolégico instrumentos rotativos ativo saude
Aspiragio de fluidos ) o )
Bomba a vacuo / ) ) Dispositivo médico Produto para
5 biolégicos durante . Classe II
sugador ) ) ativo saude
procedimentos clinicos
Autoclave Esterilizagio de artigos || Dispositivo médico Produto para
6 i . Classe IT
odontolégica para saude ativo de esterilizagio saude
i Cuba/Lavadora Limpeza de instrumentais || Dispositivo médico a . Produto para
‘lasse
ultrassénica por cavitagio ativo auxiliar saude

N

Fundacéo N

Récho @ Televis3o Educativa o Cutural
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Classe de
Enquadramento risco
N° Item do Edital Finalidade de uso Observacao
regulatério (RDC
751/22)
Ultrassom . i o i
Profilaxia e remogdo de || Dispositivo médico Produto para
8 odontolégico com . Classe II
calculo dental ativo saude
jato de bicarbonato
Kit de Profilaxia — || Profilaxia odontolégica . . .
Dispositivo médico
Cavitador (remogio de . Produto para
9 . ativo de uso Classe IT
pneumatico com jato|| biofilme/manchas por ar- ) saude
. . odontologico
de bicarbonato abrasivo com bicarbonato)
Amalgamador de Mistura de amalgama Dispositivo médico || Classe I-|| Produto para
10
capsula encapsulada ativo I saude
Seladora Selagem de embalagens || Dispositivo médico Produto para
11 . . . Classe I
odontolégica para esterilizacio ativo auxiliar saude
Modelos anatémicos . . .
12 A ) Material educacional, Nio sujeitos a
(cranio, mandibula, Tremamento e . . Nio se L
a o sem uso diagnostico vigilancia
lingua, garganta, demonstragdo didatica . aplica .
18 ) ou terapéutico sanitara
etc.

Os itens 1 a 11 do Anexo I-A do edital sdo dispositivos odontolégicos classificados como

produtos para saude, sujeitos a regulamentacgdo sanitaria vigente.

Ja os modelos anatomicos (itens 12 a 18) constituem materiais didaticos, e por ndo

exercerem funcdo diagnostica, terapéutica ou reabilitadora, encontram-se fora do escopo de

aplicagdo da RDC n° 16/2014.

A RDC n°® 16/2014, em seu art. 3° e paragrafo unico, é expressa ao impor

a exigéncia de AFE para cada estabelecimento que realize atividades de

armazenamento,

distribuigao,

embalagem,

expedicao,

exportacao,

extragao,

fabricagao, fracionamento, importagao, producéo, purificagado, reembalagem, sintese,

transformacao e transporte de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Vejamos:

TVUFG

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de

armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicédo, exportagéo, extracao,

fabricagédo, fracionamento, importagdo, producéo, purificagdo, reembalagem,

sintese,

transformacdo e transporte de medicamentos e

insumos

farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene

pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paréagrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as

atividades descritas no caput com produtos para satde.

Fundacéo N

Récho @ Televis3o Educativa o Cutural

N
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A partir desse marco normativo e da analise técnica empreendida, conclui-

se que a exigéncia de AFE ¢ impositiva e diretamente aplicavel ao caso em

exame, alcancando todas as possiveis participantes de uma selec¢ao publica dessa

natureza.

Trata-se, portanto, de requisito legal e material, que decorre da

propria leqgislacao sanitaria federal e nio da discricionariedade

administrativa ou da vontade do edital, configurando condigéo indispensavel

a habilitagdo técnica das licitantes, nos termos do art. 21, inciso Il, do Decreto n°
8.241/2014, que exige a comprovagao do atendimento de requisitos previstos em lei

especial, quando aplicavel.

Art. 21. A documentagéo referente a qualificagdo técnica consistira em:

[]

Il - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando

for o caso; e (grifo nosso).
Nesse especifico ponto, divirjo da conclusdo do parecer técnico, que
propde a realizacdo de mera diligéncia complementar para suprir a auséncia de

exigéncia expressa da AFE no edital.

Tal medida, embora bem-intencionada, ndo encontra respaldo juridico.

Como ja exposto, a AFE é um requisito legal, indispensavel a

qualificacdo técnica das empresas que pretendem fornecer produtos submetidos a

vigilancia sanitaria.

Trata-se de uma condicao de existéncia e reqgularidade da

atividade empresarial, sem a qual a empresa sequer pode atuar no

mercado.
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O Tribunal de Contas da Uni&o, no Acérdao n° 2000/2016-Plenario, Relator
Ministro José Mucio Monteiro, enfrentou questdo idéntica ao examinar o Pregao
Eletronico n°® 62/2016, promovido pelo TRE/SP para aquisicdo de alcool em gel.
Naquele precedente, o TCU determinou expressamente que o 6rgao alterasse o edital

“para fazer constar a exigéncia de que as empresas participantes comprovem o

cumprimento _dos requisitos previstos na Lei n° 6.360/1976, no Decreto n°
8.077/2013 e na Resolucao n° 16/2014/ANVISA, de modo a garantir que o produto

licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias”.

A ratio decidendi daquele julgado é clarissima: n&o se trata de opgéo
administrativa exigir ou ndo a AFE, mas de dever imposto pela legislagcado sanitaria
federal, cabendo ao gestor assegurar que o instrumento convocatério seja compativel

com as normas de regéncia.

Assim, a auséncia da AFE n&o configura irregularidade meramente formal,

mas inobservancia de exigéncia legal, qgue compromete a validade

do procedimento e a conformidade sanitaria do fornecimento

pretendido.

Consequentemente, a diligéncia n&o teria o condao de sanar a omissao de

um requisito essencial de habilitagdo técnica, cuja exigéncia deveria constar

expressamente do edital.

Desse modo, a Fundacdo RTVE, ao tomar ciéncia dessa incongruéncia
entre o edital e a legislagdo de ordem publica, encontra-se diante do dever de exercer
o poder-dever de autotutela administrativa, ancorado na Sumula 473 do STF, segundo
a qual “a Administragcdao pode e deve anular seus proprios atos quando eivados
de vicios que os tornem ilegais, porque deles ndo se originam direitos”. O poder
de autotutela ndo é faculdade, mas obrigacdo do gestor quando a ilegalidade é

manifesta e insanavel no plano procedimental, como no presente caso.
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Nao ha, portanto, como sustentar a continuidade da Sele¢ao Publica n°
049/2025 sob a justificativa de que a exigéncia da AFE poderia ser suprida por
diligéncia. A auséncia de previsdo expressa no edital impede a cobranga ex post facto,
sob pena de afronta direta ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério,
mas, simultaneamente, o siléncio do edital frente a uma norma de carater cogente
afronta o principio da legalidade. Essa contradigdo € insoluvel dentro da logica do

certame ja deflagrado.

A unica forma juridicamente segura de restaurar a conformidade entre o
edital e o ordenamento juridico € anular o procedimento e promover sua republicagéo,
com adequacéao expressa a RDC n° 16/2014, a RDC n°® 751/2022, a Lei n® 6.360/1976
e ao Decreto n°® 8.077/2013, seguindo, inclusive, a orientagdo consolidada do TCU.

CONCLUSAO:

Por todo o exposto, concluo que a manutencdo do certame nos moldes
atuais importaria violagéo direta a legislacao sanitaria federal, com reflexos sobre a
validade do contrato e a responsabilidade da Fundacao.

Em consequéncia, impde-se a Fundagao, no exercicio de sua autotutela,
declarar a nulidade do edital originario e reabrir o procedimento licitatorio, ajustando-
0 as exigéncias legais, de modo que todas as licitantes sejam previamente
cientificadas da obrigatoriedade de possuir AFE valida emitida pela ANVISA, bem
como de apresentar os respectivos registros e licengas sanitarias para os produtos
classificados como dispositivos médicos.

A nova versao do edital devera consignar essas exigéncias de forma clara,
garantindo transparéncia, isonomia e respeito ao principio da competitividade,
conferindo a Fundagao RTVE a postura que se espera de uma entidade que zela pela
legalidade, pela moralidade administrativa e pela conformidade de suas contratagdes

com as normas de interesse publico.
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Observa-se, por derradeiro, que a presente analise se restringe aos
aspectos meramente juridicos, ndo cabendo manifestagdo sobre a conveniéncia e

oportunidade dos atos praticados por esta entidade.

Este € o parecer, S.M.J.

Goiania, 30 de outubro de 2025.

e

Marden Reis de Abreu Filho Durval Julio S. Neto
Advogado Advogado
OAB/GO n°. 36.876 OAB/GO n°. 36.974
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