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ILUSTRE PREGOEIRO(A) 
CONSÓRCIO DE SAÚDE DOS MUNICÍPIOS DO OESTE DO PARANÁ - 
CONSAMU 
 
 
 
 
 
 
Ref.: EDITAL DE PREGÃO ELETRÔNICO nº 03/2025 
 
 
 
 
 
 
ALM COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA, pessoa jurídica de 
direito privado, inscrita no CNPJ/ME sob nº 28.921.456/0001-03, com sede na 
Rua Eduardo Pinto da Rocha, n° 159, sala 01, bairro Alto Boqueirão, na cidade de 
Curitiba, PR, CEP n° 81.850-000, neste ato por sua Representante Legal, 
doravante denominada Impugnante, vem respeitosamente por meio desta 
apresentar 
 
 
 

RAZÕES DE IMPUGNAÇÃO AO EDITAL 
 
 

 
Com base na Lei de Licitações e na Constituição Federal, o que faz com base nas 
razões a seguir expendidas.  

 
 

Digníssimo Senhor Pregoeiro, 
 

 
Trata-se de procedimento licitatório em que o Edital, em seu item 4.1, b, bem 
como item 8.2.4, b, estabelecem que todas as empresas licitantes devem 
apresentar, como condição de habilitação no certame, a Cópia da Autorização de 
Funcionamento da Empresa – AFE como condição de participação ao certame. 
Ocorre que tal entendimento encontra-se equivocado e necessita ser revisto, sob 
pena de figurar direcionamento do Edital para empresa específica do mercado, 
uma vez que a exigência de AFE no caso em tela é dispensada pela própria 
regulamentação da ANVISA para as empresas que atuam no ramo de alimentos. 
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1.DA IMPOSSIBILIDADE DE EXIGÊNCIA DOCUMENTAL QUE NÃO É EXIGIDA 
E EMITIDA PELA ANVISA 
 
A Impugnante, reunindo todas as condições necessárias para participar do 
certame em contento, ao analisar o Edital, deparou-se com o equivocado 
entendimento de que as empresas licitantes devem possuir Autorização de 
Funcionamento – AFE, sendo exigida a cópia do dito documento como 
condição de participação no certame. 
 
Após analisar os pedidos de esclarecimento das empresas V&V Nutrição 
Hospitalar e AC Materiais Médicos Ltda., afirmou o ilustre Órgão, basicamente, 
que a nutrição enteral seria classificada não como alimento, mas como produto 
correlato. Veja-se trecho da resposta aos esclarecimentos: 
 

Nesse sentido, o objeto do nosso processo de dieta nutricional 
corresponde ao que Ministério define como dieta enteral, na 
modalidade "alimento para fins especiais (...) industrializado", a qual 
não está categorizada como alimentação, e sim como produto especial 
para a saúde, na modalidade de correlato, definido pela Lei n. 
5.991/1973, no art. 4º, IV: "Correlato: a substância, produto, aparelho 
ou acessório não enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou 
aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde individual ou 
coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e 
analíticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 
óticos, de acústica médica, odontológicos e veterinários;" 

 
Ocorre que o entendimento está em desacordo com o que a própria ANVISA e 
regulamentos respectivos entendem e determinam. A nutrição enteral não pode 
ser entendida como produto correlato, visto que se trata de alimentos, e é assim 
classificada pela própria ANVISA: alimentos para nutrição enteral, de maneira 
que não é emitida a AFE para empresas do setor de alimentos. O próprio registro 
das dietas enterais na ANVISA especifica a classificação como alimentos para 
nutrição enteral, e não como correlatos. 
 
Ressalte-se que a Impugnante é empresa que possui atividade econômica 
principal de “comércio de produtos alimentícios em geral ou especializado em 
produtos não especificados anteriormente”, sendo que a ANVISA não emite AFE 
para esse tipo de atividade econômica. A ANVISA emite AFE para todas as 
empresas que se enquadrem no art. 3º, da RDC 16/2014, quais sejam: 
 

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de 
armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação, 
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extração, fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, 
reembalagem, síntese, transformação e transporte de medicamentos e 
insumos farmacêuticos destinados ao uso humano, cosméticos, 
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou 
enchimento de gases medicinais. 

 
Portanto, a exigência de AFE para a empresa Impugnante como condição de 
habilitação é absolutamente ilegal, visto que a lei maior, regulamentos, decretos e 
toda e qualquer legislação aplicável em vigor dirá que a Impugnante não precisa 
(e nem pode!) ter AFE. Se a Lei Federal não permite, o Edital em contento não 
pode pretender legislar em matéria federal, e portanto, exigir que a Impugnante 
apresente a cópia da AFE seria o mesmo que direcionar o Edital a uma empresa 
da qual o Órgão possui predileção na contratação, o que é absolutamente vedado 
por infringir o princípio da impessoalidade, previsto na Constituição Federal 
quando trata da Administração Pública. 
 
Aliás, ressalte-se que a resposta do ilustre Órgão ao questionamento da Nestlé 
quanto ao tema está correto quando menciona que “não há previsão de emissão 
desse tipo de documento (AFE) pela Anvisa para essa classe de produto. De 
acordo com o item 4.1 da Resolução nº 23/2000, e art. 46 do Decreto-Lei 
986/1969, todos os estabelecimentos que exerçam atividades pertinentes à 
área de alimentos devem ser inspecionados e licenciados pela autoridade 
sanitária de competência estadual, municipal ou distrital. Portanto, para as 
empresas de alimentos, o documento equivalente é o Alvará Sanitário ou Licença 
de Funcionamento emitido pela autoridade sanitária competente local, conforme 
Resolução 23/2000, item 6.1.1. 
 
Portanto, o regramento da ANVISA dispõe que empresas atuantes na área de 
alimentos estão isentas da emissão de AFE, pois todo estabelecimento na 
área de Alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitária 
competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedição de 
licença ou alvará – documento este que foi apresentado pela Recorrente. 
 
Inclusive, o próprio site da ANVISA traz essa mesma informação:  
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Fonte: Informações gerais — Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
Anvisa (www.gov.br) 
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-
funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae 
 
 
Neste sentido, verificado um ato que viola a isonomia do certame, o ilustre Órgão, 
na condição de Órgão Público integrante da Administração Pública, possui o 
poder-dever de revisar seus próprios atos, já amplamente consagrado pela 
legislação e jurisprudência pátria. No caso em tela a revisão que se requer 
mediante a presente Impugnação, é a de que os itens 4.1, b e 8.2.4, b, ambos do 
Edital, passem a determinar que a apresentação de cópia da AFE seja exigida 
apenas das empresas para as quais a ANVISA emite o dito documento, em razão 
de suas atividades comerciais e produtos respectivos, sendo portanto a exigência 
de AFE inaplicável às empresas atuantes no ramo de alimentos e que 
comercializam nutrição enteral. 
 
Tal entendimento vem calcado na súmula 473, do STF, que estabelece que “a 
administração pode anular seus próprios atos, quando eivados de vícios que os 
tornam ilegais, porque deles não se originam direitos; ou revogá-los, por motivo 
de conveniência ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e 
ressalvada, em todos os casos, a apreciação judicial.”. 

Em complemento ao entendimento, observa-se o entendimento dos tribunais 
pátrios no mesmo sentido: 
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CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. CONCORRÊNCIA PÚBLICA. 
EXIGÊNCIA EDITALÍCIA COM FORMALISMO EXCESSIVO. 
INTERESSE MAIOR DA ADMNISTRAÇÃO E DOS PRINCÍPIOS QUE 
REGEM O PROCEDIMENTO LICITATÓRIO. INDEVIDA 
INABILITAÇÃO DE CONCORRENTE. ANULAÇÃO PARCIAL. 
PODER-DEVER DE AUTOTUTELA DA ADMINISTRAÇÃO. 
SENTENÇA CONFIRMADA. 1. "A interpretação dos termos do 
Edital não pode conduzir a atos que acabem por malferir a própria 
finalidade do procedimento licitatório, restringindo o número de 
concorrentes e prejudicando a escolha da melhor proposta" (STJ: 
MS n. 5.869/DF, Relatora Ministra Laurita Vaz, DJ de 07.10.2002). 2. 
Considerando que, consoante previsto pelo próprio órgão emitente, a 
utilização do Certificado de Regularidade do FGTS para os fins 
previstos em lei, está condicionada à verificação de autenticidade no 
site, uma vez verificada a autenticidade e a efetiva regularidade da 
empresa concorrente, configura excesso de formalismo a inabilitação 
da licitante que apresentou certificado com data de validade vencida, 
conforme reconheceu a própria Administração, havendo de prevalecer, 
no caso, o interesse público da melhor contratação. 3. Tendo em vista 
que, quanto ao comprovante de recolhimento da quantia de 5% (cinco 
por cento) da avaliação mínima, foi constatado que a empresa 
concorrente de fato havia apresentado o documento, tendo a comissão 
de licitação se equivocado quanto a sua falta, apresenta-se legítimo o 
ato da Administração que, no exercício do seu poder-dever de 
autotutela e em face da supremacia do interesse público, anulou o 
procedimento licitatório, na parte em que inabilitou a empresa por tal 
fundamento. 3. Sentença confirmada. 4. Apelação desprovida. (AC 
0020042-73.2008.4.01.3800, JUÍZA FEDERAL HIND GHASSAN 
KAYATH (CONV.), TRF1 - SEXTA TURMA, e-DJF1 26/10/2015 PAG 
1705.) (Grifou-se). 

Veja-se que, diante dos pedidos de esclarecimentos já protocolados, assim como 
por todo o exposto acima, o entendimento da douta equipe técnica acerca da 
exigência de AFE para empresas que comercializam produtos alimentícios 
fatalmente acarretará numa diminuição da concorrência, ferindo o princípio 
da ampla concorrência e da busca pela proposta mais vantajosa. Ainda, tal 
exigência representará, tal qual apontado pela excelentíssima Senhora Juíza 
Federal na jurisprudência acima, um verdadeiro obstáculo aos fins da licitação.  
 
Portanto, a manutenção da decisão de exigência de apresentação de AFE para 
as empresas que atuem no comércio de produtos alimentícios e que cotarão 
nutrição enteral, que são classificadas perante a ANVISA como alimentos, 
resultará em denúncia ao Ministério Público e ao Tribunal de Contas para 
investigação do ilustre Órgão, visto que tal exigência é ilegal.  
 
Por fim, para instruir o pedido de Impugnação aos termos do Edital no que toca à 
exigência de AFE como condição de habilitação das empresas licitantes, acosta-
se a Cartilha elaborada pela própria ANVISA – Gerência Geral de Alimentos, 
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denominada por “Perguntas e Respostas – Fórmulas para Nutrição”, na qual não 
se menciona em momento algum que as nutrições enterais são correlatos, e 
tampouco exige-se a AFE. Veja-se: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-
arquivos/formulas-para-nutricao-enteral.pdf 
 
Em tal Cartilha, a Gerência Geral de Alimentos da ANVISA informa que os 
regramentos específicos da Nutrição Enteral são: RDC nº 21/2015 e 22/2015, 
apenas. Assim, qualquer outro entendimento de inserção da Nutrição Enteral em 
outras RDCs se trata de criação da equipe técnica, visto que a legislação federal 
não entende desse modo. Veja-se o que a Gerência Geral de Alimentos da 
ANVISA informa: 
 
 
 

 
 
 
Portanto, tendo sido comprovado de forma ampla que nenhuma outra RDC pode 
ser interpretada como cabível para a exigência de AFE a produtos de nutrição 
enteral, já que a legislação da ANVISA assim não estabelece, a manutenção da 
exigência de AFE no presente Edital se mostrará absolutamente ilegal e, portanto, 
hábil a não apenas suspender, mas anular todo o certame, se realizado sem 
alteração da redação equivocada. 
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2.DO PEDIDO. 
 

Diante do exposto, respeitosamente requer-se o acolhimento e provimento da 
presente Impugnação, a fim de que seja revista a equivocada redação que 
exige a apresentação da cópia da AFE para empresas atuantes no ramo de 
comércio de produtos alimentícios e para poderem cotar produtos 
classificados como nutrição enteral, visto que nem a própria ANVISA emite tal 
documento para empresas que possuem esse tipo de atividade econômica 
principal. Trata-se, pois, de uma exigência impossível de ser cumprida e que 
obstaculiza a finalidade da licitação em si. 

 
Assim o fazendo, o ilustre Pregoeiro estará prestigiando os princípios da 
supremacia do interesse público, da impessoalidade,  da legalidade, assim 
como da busca da proposta mais vantajosa. 

 
Nestes termos, 
Pede deferimento.  
 
Curitiba/PR, 18 de março de 2025. 

 
 

____________________________________ 

 

ANA LUCIA DE MATOS 
REPRESENTANTE LEGAL 

RG Nº 4.130.589-4 SESP/PR 
CPF Nº 551.890.169-00 
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