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RECURSO ADMINISTRATIVO
PREGAO ELETRONICO N° 273/2025
ORGAO LICITANTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE PARAISOPOLIS

OBJETO: FUTURA E EVENTUAL AQUISIGAO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL
(EPI'S), EQUIPAMENTOS DE PROTEGCAO COLETIVA (EPC’S) E CORRELATOS VISANDO
ATENDER DIVERSOS SETORES DA ADMINISTRAGAO MUNICIPAL DA PREFEITURA DE
PARAISOPOLIS/MG

RECORRENTE: RPS COMERCIO DE PRODUTOS COSMETICOS LTDA — CNPJ: 52.280.387/0001-
80

RECORRIDA: DTRM COMERCIO E REPRESENTAGAO LTDA - CNPJ 60.363.177/0001-84.
I. DOS FATOS

Vem a recorrente, por meio de seus representantes legais, tempestivamente, interpor o presente
RECURSO ADMINISTRATIVO em face da decisdo que classificou e habilitou a empresa DTRM
COMERCIO E REPRESENTAGAO LTDA no item 76, referente ao fornecimento de PROTETOR
SOLAR FPS 30/120ML COM REPELENTE, pelos fundamentos faticos e juridicos a seguir expostos.

A empresa recorrida apresentou proposta para fornecimento de protetor solar da marca ACTION,
atuando como distribuidora do produto, fundamentando a situagcdo sanitaria do produto ofertado no
Processo n° 25351.094558/2025-55, o qual, conforme consulta realizada junto ao sistema da
ANVISA (Anexo 1), refere-se a processo de regularizagdo e ndo de registro exigido pela legislagao
sanitaria brasileira para produtos cosméticos de Grau 2.

Nesta mesma consulta feita ao site da ANVISA, constatou-se que o produto encontra-se como
INATIVO.

Ocorre que, conforme sera demonstrado, protetor solar constitui produto sujeito ao registro perante a
ANVISA, sendo vedada sua comercializagdo com base em outras modalidades de regularizacdo que
nao o registro definitivo. Esta exigéncia € imperativa para distribuidores que comercializam produtos
cosméticos de Grau 2, devendo assegurar-se de que os produtos distribuidos possuem a devida
autorizagao sanitaria.

Il. DO DIREITO
2.1. DA DISTINGAO ENTRE PRODUTOS REGULARIZADOS E REGISTRADOS JUNTO A ANVISA

A legislacdo sanitaria brasileira estabelece distincdo entre produtos regularizados e produtos
registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

a) Produtos REGISTRADOS: S&0 aqueles que passam por uma analise técnica prévia e minuciosa
da ANVISA antes de sua comercializagéo. O registro € um processo rigoroso que envolve a avaliagao
de documentagédo técnica, testes de seguranga, eficacia e qualidade. Confere maior seguranga ao
consumidor, pois pressupde uma analise mais aprofundada das caracteristicas e riscos do produto.

b) Produtos REGULARIZADOS ou NOTIFICADOS: Sao aqueles que ndo passam por uma
avaliacdo prévia detalhada. A empresa fabricante ou importadora apenas comunica a ANVISA a
intencdo de comercializar o produto, apresentando uma documentagdo mais simplificada. A analise
da ANVISA pode ocorrer posteriormente, em carater de fiscalizagao.

A diferenca entre essas duas modalidades é significativa do ponto de vista da garantia da seguranga
e eficacia dos produtos. O registro € exigido justamente para produtos que apresentam maior grau de
risco ou que necessitam comprovar alegagoes especificas, como é o caso dos protetores solares.

Para protetor solar, a legislacdo exige especificamente o registro, ndo sendo suficientes outras
modalidades de regularizagédo para autorizar a comercializagéo.

Conforme estabelece o Manual de Regularizagdo de Protetor Solar da ANVISA (Anexo 2), protetor
solar constitui produto de higiene pessoal, cosmético e perfume de Grau 2, sujeitando-se ao regime
de registro prévio junto a ANVISA, nos termos da Resolugdo RDC n° 907/2024 (Anexo 3).
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Assim, é evidente que a mera regularizagdo nao substitui o registro obrigatdrio para produtos de Grau
2, como € o caso dos protetores solares.

2.2. DA EXIGENCIA DE REGISTRO PARA PROTETOR SOLAR
A Resolugao RDC n° 907/2024 da ANVISA estabelece:

"Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigdes: XVIII - Produtos Grau 2:
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que cumprem com a definicdo adotada no inciso
XVI deste artigo e que, por sua area de aplicagao, publico a que esta destinado, condi¢cdo especifica
de formulagdo ou impacto sanitario das finalidades de uso declaradas, requerem maior grau de
vigilancia sanitaria, conforme mencionado na lista indicativa 'LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE
GRAU 2' estabelecida no item 'll' do Anexo I."

"Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estédo sujeitos ao procedimento de registro: VI - protetor
solar; VII - protetor solar infantil;"

O protetor solar, classificado como produto de Grau 2 conforme Anexo | da referida resolucao, esta
sujeito ao registro sanitario, constituindo exigéncia legal para sua comercializag&o.

A comercializagdo de protetor solar deve ser fundamentada no registro definitivo, ndo sendo
suficientes outras modalidades de regularizagdo como notificagdo, cadastro ou processo em
andamento.

2.3. DA VEDAGAO A COMERCIALIZACAO SEM REGISTRO

A legislagao sanitaria brasileira estabelece vedacao a comercializagédo de produtos cosmeéticos de
Grau 2 sem o devido registro sanitario.

A Lei n° 6.360/1976 (Lei de Vigilancia Sanitaria), em seu artigo 12, estabelece:

"Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 6rgao de vigilancia
sanitaria competente."

A auséncia de registro definitivo impede a comercializagdo do produto, constituindo requisito
essencial para sua oferta no mercado.

A Lei n° 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes) refor¢ca esta vedagdo em seu artigo 75, inciso V,
impedindo a participacéo de licitantes que ofertem produtos em desconformidade com as normas
técnicas e sanitarias aplicaveis:

"Art. 75. E impedido de licitar e de contratar com a Administragédo Publica o interessado que: (...) V -
tenha fornecido produto ou prestado servigo em desacordo com normas técnicas aplicaveis."

2.4. DA NATUREZA COGENTE DAS NORMAS SANITARIAS

As normas sanitarias que exigem o registro de protetor solar sdo de ordem publica, destinadas a
protecdo da saude e seguranga da populagao.

Como observa Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

"As normas de vigilancia sanitaria sdo de ordem publica e interesse social, exigindo cumprimento
integral por parte da Administragdo Publica."

A seguranga sanitaria constitui interesse publico primario, ndo podendo ser relativizada em processos
licitatorios. O registro sanitario é requisito essencial para a comercializagdo de protetor solar no
territério nacional.

2.5. DA RESPONSABILIDADE DOS DISTRIBUIDORES

Embora a empresa recorrida atue como distribuidora do produto, e ndo como fabricante, isto ndo a
exime da responsabilidade de assegurar que os produtos comercializados possuam a devida
autorizagao sanitaria.

A Lei n° 6.360/1976 estabelece que a vedagdo a comercializacdo de produtos sem registro sanitario
aplica-se a todos os agentes da cadeia de distribuic&o, incluindo distribuidores e revendedores.
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A Resolugdo RDC n° 15/2013 da ANVISA estabelece em seu artigo 4° que:

"Art. 4° E vedada a comercializacdo, distribuicdo ou exposigdo a venda de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes que nao possuam registro ou notificagdo, conforme aplicavel."

Os distribuidores tém o dever de verificar a regularidade sanitaria dos produtos que comercializam,
ndo podendo alegar desconhecimento das exigéncias regulamentares como excludente de
responsabilidade.

2.6. DAS DIFERENCAS PROCEDIMENTAIS ENTRE NOTIFICAGAO/REGULARIZAGAO E
REGISTRO JUNTO A ANVISA

A distingdo entre os procedimentos de notificagdo/regularizagdo e registro junto a ANVISA nao se
limita apenas a nomenclatura, mas reflete diferengas substanciais nos critérios de analise, rigor
técnico e garantias de seguranca oferecidas aos consumidores.

2.6.1. DO PROCEDIMENTO DE NOTIFICAGAO/REGULARIZAGAO
O procedimento de notificagdo ou regularizagao caracteriza-se por:

a) Analise meramente documental: A ANVISA realiza apenas verificagdo da documentagéo
apresentada, sem analise técnica aprofundada do produto em si.

b) Auséncia de envio fisico do produto: Nao ha exigéncia de remessa de amostras fisicas do
produto para analise laboratorial pela ANVISA, limitando-se a apresentagdo de documentos e
formularios.

c) Processo simplificado: O procedimento baseia-se em declara¢cdes da empresa requerente sobre
a composicao, segurancga e eficacia do produto, sem verificagdo experimental independente.

d) Anadlise por amostragem: A ANVISA pode realizar fiscalizagdo posterior por amostragem, mas
nao ha garantia de que todos os produtos notificados sejam efetivamente analisados.

e) Prazo reduzido: O processo de notificagdo tem prazo significativamente menor, reflexo da menor
complexidade da analise realizada.

2.6.2. DO PROCEDIMENTO DE REGISTRO
Em contrapartida, o procedimento de registro sanitario caracteriza-se por:

a) Analise técnica prévia rigorosa: A ANVISA realiza avaliacdo técnica detalhada antes da
autorizagéo para comercializagao, incluindo analise da composicao, seguranga, eficacia e qualidade
do produto.

b) Exigéncia de amostras fisicas: O registro requer o envio de amostras fisicas do produto para
analise laboratorial pela ANVISA, permitindo verificagdo experimental das caracteristicas declaradas.

c) Comprovacgao de eficacia: Para protetores solares, especificamente, é obrigatéria a comprovagéo
laboratorial do Fator de Protegao Solar (FPS) declarado, através de testes padronizados.

d) Anadlise de seguranca toxicolégica: Avaliacdo aprofundada dos ingredientes e sua segurancga
para uso humano, considerando as condi¢des especificas de aplicagdo do produto.

e) Controle de qualidade: Verificagdo dos processos de fabricacdo e controle de qualidade
implementados pelo fabricante.

f) Prazo estendido: O processo de registro demanda prazo maior, justamente pela complexidade e
rigor da analise técnica realizada.

2.6.3. DAS IMPLICAGOES PRATICAS DAS DIFERENGAS PROCEDIMENTAIS

As diferengas procedimentais entre notificagcdo/regularizagéo e registro tém implicagdes diretas na
seguranga e eficacia dos produtos:

a) Garantia de eficacia: Apenas produtos registrados tém sua eficacia comprovada através de testes
laboratoriais independentes realizados ou supervisionados pela ANVISA.

b) Seguranca comprovada: O registro garante que o produto passou por andlise toxicolégica
rigorosa, enquanto a notificacdo baseia-se em declaragdes do fabricante.
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c) Controle de qualidade: Produtos registrados tém seus processos de fabricagdo avaliados pela
ANVISA, assegurando padrdes de qualidade consistentes.

d) Rastreabilidade: O processo de registro proporciona maior rastreabilidade e controle sobre as
caracteristicas do produto comercializado.

2.6.4. DA INADEQUAGAO DO PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO PARA PROTETORES SOLARES
A exigéncia legal de registro para protetores solares fundamenta-se justamente na necessidade de:

a) Comprovacao do FPS: O Fator de Protecdo Solar declarado deve ser comprovado atraves de
testes especificos, impossivel de verificar através de mera analise documental.

b) Avaliagao de fotoestabilidade: Protetores solares devem manter sua eficacia quando expostos a
radiacao solar, caracteristica que s6 pode ser verificada através de testes fisicos.

c) Compatibilidade dermatolégica: A seguranca para aplicagdo cuténea deve ser comprovada
através de testes especificos, ndo apenas declarada.

d) Uniformidade da protecado: A distribuicdo homogénea da protecédo solar deve ser verificada
laboratorialmente.

2.6.5. DA JURISPRUDENCIA SOBRE RIGOR DOS PROCEDIMENTOS SANITARIOS
O Superior Tribunal de Justiga, no REsp n°® 1.889.543/SP, estabeleceu:

"A diferenciagdo entre procedimentos sanitarios simplificados e rigorosos ndo é meramente formal,
mas reflete o grau de risco e a necessidade de protegdo a saude publica, devendo a Administragdo
observar o procedimento mais rigoroso quando exigido por lei."

2.6.6. CONCLUSAO SOBRE AS DIFERENCAS PROCEDIMENTAIS

A mera regularizagao do protetor solar marca ACTION através de processo simplificado ndo atende
as exigéncias legais para comercializagdo de produtos cosméticos de Grau 2.

A auséncia de analise fisica do produto pela ANVISA, caracteristica do procedimento de
regularizagdo, impede a verificacdo efetiva das propriedades declaradas, especialmente o FPS,
comprometendo a seguranga dos usuarios finais.

O procedimento de registro, com sua andlise técnica rigorosa e verificagdo laboratorial, constitui
garantia indispensavel para produtos destinados a protecao da saude, como é o caso dos protetores
solares, justificando a exigéncia legal especifica estabelecida pela Resolugdo RDC n°® 907/2024.

Por conseguinte, a empresa recorrida, ao fundamentar sua proposta em produto submetido apenas a
procedimento simplificado de regularizagdo, descumpre as exigéncias sanitarias aplicaveis, devendo
ser inabilitada do certame.

lll. DOS PRECEDENTES ADMINISTRATIVOS

3.1. PREGAO ELETRONICO N° 019/2025 - COMPANHIA DE URBANIZAGAO DE GOIANIA -
COMURG (Anexo 4)

A empresa A&A GOLD PHARMA INDUSTRIA LTDA, fabricante do produto, foi desclassificada no
item 1, Protetor Solar, do Pregao Eletronico N° 019/2025 da Companhia De Urbanizagdo De Goiania
— COMURG ap6s a equipe técnica verificar que, embora os processos Anvisa apresentados estejam
ativos, os mesmos foram classificados indevidamente como produtos regularizados ndo apresentando
o devido procedimento de registro junto & ANVISA, exigido para produtos do grupo "Protetor Solar".

3.2. PREGAO ELETRONICO PGE/SMGP-0247/2024 - PREFEITURA DE LONDRINA/PR (Anexo 5)

A empresa A&A GOLD PHARMA INDUSTRIA LTDA, fabricante do produto, foi desclassificada nos
itens 01, 02 e 03 por ofertar protetor solar da marca ACTION sem registro, apenas regularizado junto
a ANVISA, conforme decisdo administrativa anexa.

A Comissao de Licitagdo de Londrina/PR, apds analise técnica, fundamentou sua decisdo na
obrigatoriedade do registro sanitario para comercializagdo de produtos cosméticos de Grau 2,
considerando insuficiente a mera regularizagao.
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3.3. PREGAO ELETRONICO N° 78/2024 - PREFEITURA DE UBATUBA/SP (Anexo 6)

A empresa A&A GOLD PHARMA INDUSTRIA LTDA, fabricante do produto, foi desclassificada no
Pregao Eletronico n° 78/2024 da Prefeitura de Ubatuba/SP por ofertar protetor solar com repelente
sem a devida regularizagao junto a ANVISA, conforme decisdo administrativa anexa.

A autoridade competente de Ubatuba/SP destacou a necessidade de adequada autorizagao sanitaria
para contratagao de produtos cosméticos.

3.5. DA IMPORTANCIA DOS PRECEDENTES PARA A DECISAO ATUAL

Os precedentes administrativos demonstram que outras administragbes publicas ja enfrentaram
situagéo idéntica, estabelecendo entendimento consistente sobre a necessidade de registro sanitario
para produtos cosméticos de Grau 2.

A convergéncia das decis6es administrativas refor¢a a correcao da interpretagdo normativa e orienta
a presente decisdo, garantindo uniformidade na aplicagéo das normas sanitarias e seguranca juridica
para todos os participantes do certame.

As anadlises dos precedentes de Sobradinho/BA, COMURG, Londrina/PR e Ubatuba/SP revelam que
o protetor solar marca ACTION tem sido objeto de questionamentos em mudltiplos certames,
evidenciando questao técnica relevante que merece atengéo especial da Administragcao Publica.

IV. DA JURISPRUDENCIA APLICAVEL
4.1. TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
O Tribunal de Contas da Uniao, no Acérdao n° 2.219/2019 - Plenario, estabeleceu:

"A Administracao Publica deve exigir o cumprimento de todas as normas técnicas e sanitarias
aplicaveis aos produtos objeto de contratagao, visando garantir a seguranga e eficacia dos bens
adquiridos."

4.2. SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA
O Superior Tribunal de Justica, no REsp n° 1.742.218/RJ, firmou entendimento:

"A observancia das normas sanitarias em contratos publicos constitui requisito essencial a validade
da contratagédo, devendo a Administragdo zelar pelo cumprimento de exigéncias legais destinadas a
protecdo da saude publica."

4.3. TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
O Tribunal de Justica de Sao Paulo, na Apelagao Civel n° 1005729-84.2019.8.26.0405, decidiu:

"A auséncia de registro sanitario de produtos sujeitos ao controle da ANVISA constitui irregularidade
que impede a contratacdo pela Administracdo Publica, independentemente da alegacdo de
regularizacado em curso."

V. DA DOUTRINA ESPECIALIZADA

Jessé Torres Pereira Junior, em sua obra "Comentarios a Lei de Licitacbes e Contratos da
Administracao Publica", ensina:

"A licitagdo publica exige rigor no cumprimento das especificagdes técnicas, sendo essencial a
observancia de requisitos sanitarios para seguranga dos produtos."

Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em "Direito Administrativo", pontifica:

"O principio da legalidade orienta a Administragdo Publica na observancia das normas
regulamentares, especialmente aquelas destinadas a protecao da saude e seguranca publicas."

VI. DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer-se:

a) O recebimento do presente recurso, com efeito suspensivo, nos termos do art. 165 da Lei n°
14.133/2021;
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b) A reconsideragéo da decisdo que habilitou a empresa DTRM COMERCIO E REPRESENTACAO
LTDA para o fornecimento do item 76 - PROTETOR SOLAR FPS 30/120ml com repelente, do Pregao
Eletrénico n° 273/2025;

c) A consequente inabilitagdo da empresa DTRM COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA para o
referido item, por descumprimento das exigéncias do edital e da legislagédo sanitaria vigente;

VIl. DOS ANEXOS

1. Consulta ao site da ANVISA sobre o Processo n° 25351.094558/2025-55

2. Manual de Regularizagéo de Protetor Solar da ANVISA

3. Resolugdo RDC N° 907/2024 da ANVISA

4. Despacho - Pregéo Eletrénico N° 019-2025 (COMURG)

5. Decisdo Sobre Recurso - Pregao Eletrénico N° PGE/SMGP-0247/2024 (Londrina/PR)
6. Relatorio - Pregéo Eletronico N° 78/2024 (Ubatuba/SP)

PARACAMBI, 14 DE JANEIRO DE 2026.
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