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DECISAO DE IMPUGNACAO AO EDITAL
PREGAO ELETRONICO N. 012/2026-SRP

IMPUGNANTE: MERAKI COMERCIO E SERVIGOS LTDA - ME

OBJETO: Registro de Pregos para futura e eventual contratagdo de empresa
especializada para aquisigio BOLSAS CONFECCIONADAS EM NYLON 600,
com revestimento impermeavel interno e externo e KIT HIGIENE PESSOAL para
pacientes, para atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude do
Municipio de Porto Seguro — BA.

Trata-se de impugnacgdo apresentada pela empresa MERAKI COMERCIO E
SERVICOS LTDA - ME ao Edital do Pregéo Eletrdnico n° 12/2026, cujo objeto é
o registro de precos para contratacdo de empresa especializada para aquisi¢cao
bolsas confeccionadas em nylon 600, com revestimento impermeavel interno e
externo e kit higiene pessoal para pacientes, sob o argumento de que o edital
nao exige documento essencial a habilitacdo, qual seja, a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas (AFE) valida, expedida pela ANVISA.

A impugnante sustenta, em sintese: (i) omissdo do edital quanto a exigéncia de
Autorizacédo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA e (ii) obrigatoriedade
de apresentacao da AFE pelos licitantes do certame, sob o argumento de que o
objeto licitado caracterizaria atividade de comércio atacadista.

Apo6s andlise detida dos argumentos apresentados, passa-se ao exame do
mérito.

1. Da exigéncia de Autorizagdgo de Funcionamento de Empresa -
AFE/ANVISA

Em analise a impugnacao apresentada pela empresa MERAKI COMERCIO E
SERVICOS LTDA - ME, verifica-se que os argumentos ndo merecem prosperar.
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A impugnante sustenta a necessidade de exigéncia da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) valida, expedida pela
ANVISA, para todos os licitantes do Pregéo Eletronico n° 12/2026.

A questao encontra disciplina na Resolugdo RDC n° 16/2014 da ANVISA, a qual
estabelece, em seu art. 3°, a obrigatoriedade de AFE para empresas que
exercam atividades como armazenamento, distribuicdo, fracionamento,
transporte e demais operagbes relacionadas a medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes. Entretanto, o préprio
regulamento sanitario excepciona essa exigéncia ao dispor, em seu art. 5°, inciso
I, que estao dispensados de AFE os estabelecimentos que exergam o comércio
varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

No mesmo sentido, o Acordao TCU n° 183/2026 — Plenario, de relatoria do
Ministro Jhonatan de Jesus, esclarece que ndo ha respaldo juridico para impor,
de forma genérica, a exigéncia de AFE a todas as empresas que comercializam
saneantes, sendo indispensavel distinguir aquelas que atuam no comércio
varejista das que operam como atacadistas ou distribuidoras. Conforme
assentado pelo Tribunal, a exigéncia de AFE alcanga apenas as empresas cujas
atividades envolvam logistica especializada, armazenagem técnica, distribuicdo
em larga escala ou manipulagao dos produtos, ndo se estendendo aos simples
comerciantes varejistas. Vejamos:

Por outro lado, a prépria RDC 16/2014 contém importante
ressalva normativa que impede a generalizagdo da
exigéncia de AFE a toda e qualquer empresa que
comercialize saneantes. O art. 5° Ill, dispbe de maneira
expressa que estdao dispensados de AFE os
estabelecimentos que realizam comércio varejista de
medicamentos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
cosméticos e saneantes domissanitarios. Essa disposi¢cdo
normativa é absolutamente clara ao distinguir o comércio
varejista, voltado ao consumidor final, do comércio
atacadista, dirigido a outras pessoas juridicas. Assim, o
varejo ndo esta sujeito ao regime de AFE porque sua
atividade ndo envolve distribuicgdo em escala,
armazenagem técnica, fracionamento, manipulagdo ou
logistica especializada que justifique o controle sanitario
prévio. Em outras palavras, a legislagdo sanitaria
estabelecida pela ANVISA nédo exige a AFE da empresa
meramente varejista, ainda que comercialize saneantes
classificados como domissanitarios.
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Diante desse quadro normativo, a analise aplicavel ao
pregdo em estudo deve reconhecer que a exigéncia de
AFE néo pode ser imposta indistintamente a todos os
licitantes, sob pena de violagdo ao principio da
competitividade previsto no art. 5° da Lei 14.133/2021. A
obrigagéo so se aplica aos licitantes que atuem no mercado
como distribuidores ou atacadistas de saneantes, pois
estes se enquadram nas atividades sujeitas a autorizagdo
sanitaria. Ja as empresas caracterizadas como varejistas,
e que apenas revendem produtos acabados ao consumidor
final, sem atividades de armazenamento técnico,
transporte  especializado ou fracionamento, estao
dispensadas da AFE, conforme previsédo expressa da RDC
16/2014.

Portanto, ndo se verifica impropriedade na redagdo do
edital do certame, ao estabelecer que todos os produtos
deveréo estar de acordo com as normas expedidas pelos
orgaos oficiais competentes ou outra entidade credenciada
pela ANVISA, pois esse requisito deve ser analisado caso
a caso.

TCU. ACORDAO 183/2026 - PLENARIO - RELATOR
JHONATAN DE JESUS

Desta forma, a imposigao generalizada da exigéncia de AFE a todos os licitantes
configuraria restricdo indevida ao carater competitivo do certame, em
descompasso com o art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

A exigéncia indiscriminada de AFE para todos os licitantes, ndo apenas extrapola
o alcance legal previsto na RDC n° 16/2014, como também poderia gerar
exclusao injustificada de empresas aptas a fornecer produtos de limpeza e
higiene pessoal em conformidade com a legislagao vigente. Nesse sentido, a
adequagao promovida no edital atende ao principio da proporcionalidade,
assegurando que apenas os licitantes cuja atividade efetivamente exige
autorizagdo sanitaria sejam submetidos a tal requisito, mantendo a ampla
competitividade e a legalidade do certame.

Cumpre ainda destacar que o objeto do presente certame consiste no Registro
de Pregos para futura e eventual contratagdo de empresa especializada para
aquisicdo de bolsas confeccionadas em nylon 600, com revestimento
impermeavel interno e externo, acompanhadas de kit higiene pessoal para
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pacientes, conforme disposto no item 1.1 do edital , evidenciando-
se que o fornecimento possui natureza predominantemente material e sob
encomenda, sendo as bolsas confeccionadas especificamente para atendimento
das demandas do Municipio de Porto Seguro/BA, ndo se tratando de mera
comercializagédo padronizada de produtos sujeitos a controle sanitario especifico.

Nesse contexto, verifica-se que os itens de higiene pessoal integrantes do objeto
possuem carater meramente acessorio, compondo o kit a ser fornecido, nao
constituindo, portanto, o nucleo principal da contratagcdo, de modo que néo se
pode equiparar o objeto licitado a atividade tipica de comércio atacadista ou
distribuicao de produtos sujeitos a exigéncia sanitaria especifica, mas sim a um
fornecimento estruturado de conjunto voltado a finalidade publica especifica, o
que afasta a necessidade de exigéncias regulatorias generalizadas.

Outrossim, a pretensao da impugnante de exigir a apresentagao de Autorizagédo
de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA para todos os licitantes
interessados, especialmente no que se refere a cosméticos e correlatos,
desvirtua a natureza do objeto licitado, ao tentar impor requisito vinculado a
atividade econdémica especifica, ndo correspondente a realidade da contratagéo
em analise, uma vez que a exigéncia de AFE esta relacionada a atividades de
fabricagdo, manipulagdo, distribuicdo ou logistica especializada de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, e ndo ao simples fornecimento de kits compostos
por itens diversos.

Ademais, importa destacar que a afericdo da aptiddo dos licitantes para
execugdo do objeto sera realizada por meio da analise da qualificagdo técnica
compativel com o nucleo principal da contratagdo, qual seja, a confecgéo e
fornecimento de bolsas, nos termos do art. 67 da Lei n°® 14.133/2021, sendo
considerados aptos os licitantes que demonstrem atuagdo compativel com o
objeto, seja por meio de enquadramento em CNAE pertinente as atividades de
confecgdo, comercializagdo ou fornecimento de produtos correlatos, seja
mediante a apresentacdo de atestados de capacidade técnica que comprovem
desempenho anterior em fornecimento de objeto igual ou similar ao licitado.

Dessa forma, a Administragao direciona a andlise da habilitagdo técnica aquilo
que efetivamente assegura a boa execugdo contratual, ndo se mostrando
pertinente a exigéncia de requisitos desvinculados do objeto principal, como a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA de forma
generalizada, sob pena de violagéo aos arts. 62 e 67 da Lei n® 14.133/2021, bem
como aos principios da razoabilidade, proporcionalidade e competitividade.

Assim, resta evidente que a exigéncia pretendida pela impugnante extrapola os
limites do objeto licitado, incidindo sobre atividade diversa daquela efetivamente
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contratada, razao pela qual ndo merece acolhimento, sob pena de
restrigdo indevida a ampla participagdo de interessados aptos ao fornecimento
do objeto, mantendo-se, portanto, a regularidade do instrumento convocatorio
nos termos em que foi publicado.

2. CONCLUSAO
Diante do exposto, rejeita-se o pedido de inclusdo obrigatdria e indiscriminada

(a todos os licitantes) da exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa - AFE/ANVISA, por auséncia de amparo legal.

Porto Seguro, 24 de margo de 2026

CARLOS RENATO DA SILVA ANTUNES
Secretario Municipal de Saude — SMS
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