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AO PREGOEIRO/AGENTE DE CONTRATACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
AFONSO CLAUDIO-ES

PROCESSO LICITATORIO N° 28238/2025

PREGAO ELETRONICO N° 001/2026

2A DISTRIBUIDORA LTDA, inscrita no CNPJ: 56.912.569/0001-88, neste ato
representada por seu sdécio/administrador, vem apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL
que rege o Pregao Eletronico n°® 001/2026, Processo Licitatdrio n°® 28238/2025, pelas

razdes a segjuir expostas.

1 - DA TEMPESTIVIDADE

Diz o art. 164 da Lei n°® 14.133/2021:

Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar
edital de licitacao por irregularidade na aplicacdo
desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os
seus termos, devendo protocolar o pedido até 3
(trés) dias uteis antes da data de abertura do
certame.

Considerando que a sessdo do certame esta marcada para 26/02/2026, o terceiro
dia atil anterior a sua abertura é, portanto, o dia 23/02/2026, ndao havendo qualquer

duvida quanto a tempestividade da presente peca.

Il - DAS RAZOES DE MERITO

Conforme se percebe, o presente processo possui como Unico objeto a aquisi¢ao
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de fraldas descartaveis. Diante disso, cabe destacar que a ANVISA, ao editar a

Resolucdo n° 640/2022, conceituou o produto objeto do certame como produtos

absorventes descartaveis de uso externo, sendo veja-se:

Art. 27. Para efeito desta Resolucao sdo adotadas as
seguintes definicoes:

I - produtos absorventes descartaveis de uso
externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a
finalidade de absorver ou reter excrecoes e
secrecbes organicas, tais como urina, fezes, leite
materno e as de natureza menstrual e
intermenstrual;

()

Paragrafo Unico. Os absorventes higiénicos
femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos
para incontinéncia e os absorventes de leite
materno estao compreendidos no grupo de
produtos de que trata o inciso L.

Segundo a mesma resolucao, em seu art. 3°, tais produtos sdo isentos de registro

e sua comercializacdo no territério nacional fica condicionada ao procedimento de

comunicagdo prévia a ANVISA pela empresa titular do produto, sendo a comunicagdo

prévia o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a ANVISA a intencao

de comercializagdo do produto isento de registro por meio de notificacdo.

Ainda na resolucao n°® 640/2022 — ANVISA, o seu art. 8° exige AFE apenas para

fabricar ou importar o produto, ndo fazendo mengao sobre comercializagdo, senao

veja-se:

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de
que trata esta Resolucao, as empresas devem
possuir Autorizacao de Funcionamento na Anvisa
para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenca junto a
autoridade sanitaria competente.
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Além disso, nos termos da jurisprudéncia consolidada do TCE/MG, citando-se,
como exemplos, os precedentes existentes nos julgados Denulncia n° 1127502
(14/05/2024), Denlncia n°® 1114784 (15/02/2023) e Denuncia n® 1071630 (09/07/2024),
dentre outras, a exigéncia de AFE como qualificacdo técnica deve se dar
EXCLUSIVAMENTE quando o objeto do certame se tratar dos itens listados no art.
3° da RDC 16/2014, que diz:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que
realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacéao,
extracao, fabricacao, fracionamento, importacao,
producdo, purificacio, reembalagem, sintese,
transformacao e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais.

Ndo restam duvidas, portanto, que a apresentacdo de AFE é necessaria tao
somente para fornecimento de itens diversos daquele licitado neste certame, tais

como, saneantes e cosméticos. No que tange efetivamente ao objeto licitado, a
apresentacdao de AFE se mostra necessaria tdo somente para sua fabricacao e

importacao, nao sendo exigida para sua comercializacao ou fornecimento.

Conforme recente decisdo do Tribunal de Contas de Minas Gerais, proferida na
data de 11/12/2025 no ambito do Processo n° 1164151, “a inclusdo de exigéncias ndo
previstas no artigo 67 da Lei n° 14.133/2021 na fase de habilitagdo configura vicio no
edital, por restringir indevidamente a competitividade e contrariar os limites legais

estabelecidos para a qualificacdo técnica".

Ante todo o exposto, considerando que a legislacao especifica ndo exige AFE
para a comercializacdo ou fornecimento do produto objeto deste certame, a exigéncia
prevista no item 11.4.4.3 do edital fere os principios licitatorios, bem como a

legislacao aplicavel e a jurisprudéncia consolidada.
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DOS PEDIDOS

Restando demonstrado ser indevida a exigéncia de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa expdida pela ANVISA, contida no item 11.4.4.3 do edital,
REQUER seja excluida tal previsdo do Edital, de forma a ndo restringir a competitividade

e infringir principios licitatorios.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Afonso Claudio, 21 de fevereiro de 2026.

Documento assinado digitalmente

b JOAO PAULO BLANDY RIBEIRO
g .l Data: 21/02/2026 17:34:46-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

2A DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ n° 56.912.569/0001-88
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PREFEITURA MUNICIPAL DE AFONSO CLAUDIO

ESTADO DO ESPIRITO SANTO

PROC. N228238/2025

ANALISE DE IMPUGNACAO

PROCESSO N2 28238/2025 - PREGAO ELETRONICO N2 01/2026.
OBJETO: REGISTRO DE PREGO DE FRALDAS DESCARTAVEIS.
IMPUGANANTE: 2A DISTRIBUIDORA LTDA.

Trata-se de impugnacdo apresentada pela empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA em face do
Edital do Pregdo Eletronico n? 001/2026, cujo objeto é o registro de precos de fraldas
descartdveis, insurgindo-se especificamente contra a exigéncia constante do item
11.4.4.3, que prevé a exigéncia apresentacdao de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa - AFE expedida pela ANVISA.

A impugnacao foi protocolada dentro do prazo legal, razdo pela qual deve ser conhecida.

No mérito, a impugnante sustenta que as fraldas descartaveis sao classificadas pela RDC
n? 640/2022 como produtos absorventes descartaveis de uso externo, isentos de
registro sanitario, argumentando que a exigéncia de AFE seria aplicavel apenas as
empresas fabricantes ou importadoras, ndo sendo exigivel para sua mera
comercializagdo. Defende ainda, que a manutencao da exigéncia restringiria
indevidamente a competitividade do certame.

Entretanto, a analise da matéria ndo pode se limitar a leitura isolada do art. 82 da RDC
n2 640/2022, pois embora referido dispositivo disponha que a AFE é exigida para
fabricar ou importar os produtos ali tratados, deve-se considerar que a atividade de
distribuicdo e comercializacdo de produtos de higiene pessoal também se submete ao
controle sanitario nos termos da RDC n2 16/2014.

Nota-se, que o art. 29, inciso VI, da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16/2014,
da ANVISA, define expressamente a atividade de distribuidor ou comércio atacadista
nos seguintes termos:
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“VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satude, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades; “

Da leitura do dispositivo, verifica-se que a caracterizacdo do comércio atacadista ndao
depende da natureza principal da empresa, mas da forma como a atividade é exercida.
Sempre que houver comercializagdo entre pessoas juridicas, em quaisquer quantidades,
destinada ao exercicio de atividade institucional ou profissional, estard configurada
atividade de distribuicdo ou comércio atacadista.

No caso em analise, tratando-se de fornecimento de fraldas descartdveis a
Administracao Publica, a operacdo ocorre entre pessoas juridicas e em quantitativos
destinados ao atendimento institucional da Secretaria Municipal de Saude, o que afasta
a configuracdo de comércio varejista e enquadra a atividade na definicdo normativa de
distribuicdo ou comércio atacadista consoante ao disposto na RDC n? 16/2014 da
ANVISA.

Nesse sentido, é firme o entendimento do Tribunal de Contas da Unido,
consubstanciado no Acérddo n? 2000/2016-Plenario, no qual restou assentado que o
conceito de comércio varejista previsto na RDC n2 16/2014 da ANVISA restringe-se as
hipoteses de comercializacdo destinada diretamente ao consumidor final, em
guantidade compativel com uso préprio.

Conforme consignado no referido julgado:

“E possivel verificar que, nos termos do art. 22, inciso V, da Resolugdo 16/2014
da Anvisa, comércio varejista de produtos para satde é definido como aquele
que compreende as atividades de comercializa¢do de produtos para saude de
uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico.
Claramente néo é a condicdo das licitantes que disputam o preqgdo em apreco,

que visa ao_fornecimento quantidade expressiva _do produto para uso
corporativo.”
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Sobre o tema, também se posicionou o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais,
no julgamento da Denuncia n? 1007383, ao analisar questionamento acerca da
exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da ANVISA em procedimento
licitatdério destinado a aquisicdo de materiais de limpeza, higiene e descartaveis.

Conforme consignado na ementa do referido julgado:

“EMENTA DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTRATACAO
DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA, HIGIENIZACAO,
COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS DE IRREGULARIDADE.
IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO. A exigéncia de Autorizacédo de Funcionamento (AFE)
concedido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA as empresas
participantes do certame, na fase de Habilitagdo, ndo restringe a competitividade,
porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessdrias.

Corroborando o entendimento exposto, o Tribunal de Justica do Estado do Espirito
Santo analisou caso andlogo envolvendo aquisicdo de fraldas descartdveis por ente
municipal e reconheceu a legitimidade da exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) para fins de habilitacdo.

No julgamento do Agravo de Instrumento interposto contra decisdo que afastava a
exigéncia, restou consignado:

“AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO  DE
FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM LICITACAO. EDITAL DO
PREGAO. PREVISAO. RESOLUCAO ANVISA. ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO.
NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA
LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO EDITAL. RECURSO PROVIDO. 1)
Segundo o inciso Il do art. 52 da Resolugdo n.2 16/2014 da ANVISA, ndo é exigida
a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) dos estabelecimentos ou empresas que
realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora tenha por
objeto o exercicio de atividade varejista, o Edital do pregéo presencial n.2
000009/2015 da Prefeitura Municipal de Marataizes estabeleceu a exigéncia de
o licitante vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, o inciso VI do art. 22 da
Resolugédo n.? 16/2014 da ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer
quantidades realizado entre pessoas juridicas tem natureza de distribui¢cdo ou
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atacadista, e ndo varejista. 4) Para a empresa que realize atividade de
distribuigdo de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais, o artigo 32 da Resolugcdo n.2 16/2014 da
ANVISA exige a Autorizagdo de Funcionamento (AFE). 5) Logo, considerando que
0 objeto do pregdo consiste na escolha da melhor proposta para registro de
prec¢os para aquisi¢cdo de fraldas descartdveis, em atendimento a Secretaria
Municipal de Saude (género no qual estdo insertas as fraldas descartdveis, ex vi
da definicdo contida no RDC N.2 21172005 e no item 1.2 da Portaria n.?
1.480/90, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas, conclui-
se, em cognigdo sumdria, que a _referida aquisicdo licitada subsume-se a
definicdGo de distribuicdo ou comércio atacadista, e ndo de comércio varejista,
mister para o qual é cogente a apresenta¢do da AFE. 6) Por conseguinte, tendo
em vista que a licitante vencedora ndo apresentou a competente Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), nos termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento
convocatdrio, revela-se aplicavel, a priori, a hipdtese de desclassificagdo
estabelecida no item 10.4 do edital. 7) Na salvaguarda do procedimento
licitatdrio, exsurge o principio da vinculag¢do, previsto no art. 41 da Lei 8.666290,
que tem como escopo vedar a administragdo o descumprimento das normas
contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436FIRS — Sequnda Turma - Ministro
HUMBERTO MARTINS - DJe 02/04/2014). 8) Recurso provido. ACORDA a Egrégia
Segunda Cadmara Civel, em conformidade da ata e notas taquigrdficas da sessdo,
que integram este julgado, por maioria, dar provimento ao recurso. Vitéria, 23
de fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).”

Ressalte-se, ademais, que esta Municipalidade ja enfrentou situacdo pretérita em
procedimento licitatério envolvendo o mesmo objeto (Processo n? 21834/2025), no
gual a auséncia de exigéncia de comprovacao de regularidade sanitdria, notadamente
da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, ensejou questionamentos formais,
manifestacao da Procuradoria Municipal e, ao final, a anulacdao do certame por vicio
relacionado a habilitagao técnica.

Dessa forma, a manutencdo da exigéncia no presente edital ndo decorre de mero rigor
formal, mas de orientacdo juridica ja firmada no ambito desta Municipalidade, visando
assegurar a conformidade com a legislacdo sanitaria.

Pelo exposto, acolho a peca impugnatdria eis que tempestiva, entretanto, no mérito

julgo improcedente.

P
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Por fim, determino a remessa dos autos a Procuradoria Municipal, para analise, e,
posteriormente, a autoridade superior, para fins de ratificacdo ou alteracado da presente

decisdo.

Afonso Claudio, 25 de fevereiro de 2026.

Adrielli Moreira Barcellos
Agente de Contratacdo
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PREFEITURA MUNICIPAL DE AFONSO CLAUDIO
ESTADO DO ESP{RITO SANTO

Procedimento n2 28238/2025

Orgdo Consulente: Setor de Licitagdo
Interessado: Secretaria Municipal de Salde
Assunto: Impugnacao ao Edital

PARECER

Cuida-se de impugnacdo apresentada pela empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n. 56.912.569/001-88, insurgindo em face do Edital do Pregdo Eletrénico n. 001/2026, referente aos

itens de fraldas descartaveis.

A impugnante insurge especificamente contra a exigéncia constante do item 11.4.4.3, que prevé a
exigéncia de apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE expedida pela ANVISA,
argumentando que a exigéncia de AFE seria aplicavel apenas as empresas fabricantes ou importadoras,
ndo sendo exigivel para sua mera comercializacdo. Consta as razbes apresentada pela empresa

impugnante (fls. 218/221).

Em manifestacdo, a Pregoeira analisou o pedido e emitiu decisdo rejeitando a impugnacdo
apresentada pela empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA, nos termos do edital conforme originalmente

publicado e encaminhou os autos a Procuradoria para emissdo de parecer, conforme fls. 222/226.

E o0 que basta relatar.

No caso em tela a empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA insurge no certame licitatdrio alegando vicios e
ilegalidade no edital do Pregdo Eletrénico n? 001/2026, quanto a exigéncia de Autorizacdo de

Funcionamento.

E imprescindivel esclarecer que, o objeto do presente certame, fralda descartavel, se encontra
classificada pela ANVISA, na Resolucdo n2 640 — ANVISA - de 24/03/2022 como produtos absorventes

descartdveis de uso externo, vejamos:
Art. 27. Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes:
| - produtos absorventes descartdveis de uso externo: artigos

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre
a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e
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secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e
as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excregdes e secregdes
menstruais e intermenstruais, aplicados por insergao
vaginal.

Paragrafo Unico. Os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os
absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes
de leite materno estdo compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso .
Tais produtos, também segundo a resolucdo em seu art. 32, sdo isentos de registro e sua
comercializagdo no territdrio nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia a
Anvisa pela empresa titular do produto, sendo a comunicacgao prévia o procedimento administrativo a

ser aplicado para informar a Anvisa a intencdo de comercializacdo do produto isento de registro por

meio de notificacdo.

Contudo, no que se refere a exigéncia de apresentacdo da Autorizacao de Funcionamento de Empresa
- AFE, assiste razdo a Agente de Contratacdo, considerando os fundamentos expostos em sua
manifestagdo, especialmente a luz da legislagdo sanitaria aplicavel e da jurisprudéncia consolidada

sobre a matéria.

Conforme bem destacado, embora as fraldas descartaveis sejam classificadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria como produtos absorventes descartaveis de uso externo, nos termos da ANVISA,
e estejam isentas de registro sanitdrio, tal circunstancia ndo afasta a necessidade de observancia das

normas que regulam a atividade de distribuicdo e comércio atacadista.

A ANVISA, por meio da RDC n? 16/2014, estabelece que a atividade de distribuicdo ou comércio

atacadista, caracterizada pela comercializacdo entre pessoas juridicas, em quaisquer quantidades

depende de Autorizacdo de Funcionamento (AFE). No caso em andlise, o fornecimento de fraldas
descartaveis a Administragcdo Publica Municipal configura operacdo entre pessoas juridicas, destinada
ao atendimento institucional da Secretaria Municipal de Saude, enquadrando-se, portanto, como

atividade de distribuicdo ou comércio atacadista, e ndo de comércio varejista.
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A jurisprudéncia corrobora esse entendimento. O Tribunal de Contas da Unido, no Acérdao n?
2000/2016-Plenario, assentou que o conceito de comércio varejista restringe-se as hipoteses de venda
direta ao consumidor final, em quantidade compativel com uso prdprio, ndo se aplicando a

fornecimentos destinados ao uso institucional da Administracao Publica.

No mesmo sentido, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, ao julgar a Denuncia n? 1007383,
reconheceu que a exigéncia de AFE na fase de habilitacdo ndo configura restricio indevida a
competitividade, mas medida legitima destinada a assegurar que os produtos comercializados

atendam as exigéncias técnicas e sanitarias pertinentes.

Igualmente, o Tribunal de Justica do Estado do Espirito Santo firmou entendimento de que, tratando-
se de aquisicdo de fraldas descartaveis por ente publico, a operagdo caracteriza-se como atividade de
distribuicdo, sendo cogente a exigéncia de AFE, em observancia as normas da agéncia reguladora e ao

principio da vinculagdo ao instrumento convocatério.

Assim, a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria ndo configura formalismo excessivo nem restri¢cdo indevida a competitividade, mas
constitui requisito legal destinado a assegurar que as empresas fornecedoras estejam regularmente
autorizadas a exercer atividade sujeita a vigilancia sanitdria, especialmente quando o fornecimento se
destina ao Poder Publico, em contexto que se enquadra como comércio atacadista perante a agéncia

reguladora.

Desse modo, conclui-se que a manutencdo da exigéncia editalicia encontra amparo na legislacdo
sanitaria vigente, na jurisprudéncia dos 6rgdos de controle e no principio da vinculacdo ao edital, ndo

havendo ilegalidade ou vicio capaz de macular o certame.

Ademais, esta procuradoria ja se manifestou preteritamente sobre mesmo assunto.
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Portanto, entendo que ndo ha a verossimilhanca do direito da Impugnante, devendo o certame
prosseguir da forma como se encontra, em atendimento ao interesse publico devidamente justificado,

no que tange a suprir a necessidade real e atual da Administracdao Publica Municipal.

Por todo o exposto, considerando os principios constitucionais e seus regramentos, bem como os
regramentos infraconstitucionais, OPINO para que seja indeferida a impugnacdo apresentada pela
empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA, mantendo-se inalteradas as disposi¢des constantes do Edital do

Processo Licitatério, Pregdo Eletrénico e seus Anexos.

Este é o parecer.

Afonso Claudio/ES, 25 de fevereiro de 2026.

Dalvan José do Carmo da Silva Rebuli
Procurador-Geral

OAB/ES 26.537
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Processo Eletronico AFONSO CLAUDIO
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Processo: 28238/2025

N

A(ao) SETOR DE LICITACAO

Despacho

Trata-se de impugnacao apresentada pela empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n. 56.912.569/001-88, insurgindo em face do Edital do Pregao Eletrénico n° 001/2026, referente aos itens
de fraldas descartaveis.

A impugnante insurge especificamente contra a exigéncia constante do item 11.4.4.3, que prevé a
exigéncia de apresentagao de Autorizagado de Funcionamento de Empresa - AFE expedida pela ANVISA,
conforme documentos e argumentos anexos.

Anaisando o pedido a pregoeira emitiu decisado rejeitando a impugnacgao apresentada pela empresa 2A
DISTRIBUIDORA LTDA, nos termos do edital conforme originalmente publicado e encaminhou os autos a
Procuradoria para emissao de parecer.

A procuradoria em parecer juridico opinou pelo indeferimento da respectiva impugnagao apresentada pela
empresa 2A DISTRIBUIDORA LTDA, mantendo-se inalteradas as disposi¢gdes constantes do Edital do
Processo Licitatorio, Pregéo Eletrénico e seus Anexos.

Dessa forma, ratifico a manifestacdo da pregoeira, bem como parecer da douta Procuradoria, indeferindo
a impugnacgéao apresentada.

Afonso Claudio, 25 de fevereiro de 2026

LUCIANO RONCETTI PIMENTA
Prefeito
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