IMPUGNAGAO AO EDITAL DO
PREGAO ELETRONICO N2 023/2026

Processo Licitatorio n® 052/2026 — Prefeitura Municipal de Tocantins/MG

A llustrissima Senhora Pregoeira Erica Mendes Barbosa Sechi e a Equipe de Apoio da Prefeitura Municipal de
Tocantins/MG.

IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 023/2026

J MACEDO OLIVEIRA, Empresario Individual, inscrita no CNPJ sob o n? 63.028.558/0001-03, classificada como
Microempresa (ME), com sede na Rua Rio Grande do Norte, 1.435, Sala 708/3252, Bairro Savassi, Belo Horizonte/MG,
CEP 30.130-138, vem, respeitosamente, a presenga de Vossa Senhoria, com fundamento no art. 164 da Lei n?
14.133/2021 e no item 10 do Edital em epigrafe, apresentar

IMPUGNAGCAO ADMINISTRATIVA

pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

1. Da Tempestividade e do Cabimento

O Edital do Pregdo Eletronico n? 023/2026 estabeleceu a data da sessdo publica para o dia 12 de junho de 2026.
Considerando o prazo de até 3 (trés) dias Uteis antes da abertura da sessdo para a interposi¢cdo de impugnagées,
conforme previsto no art. 164, § 12, da Lei n2 14.133/2021 e no item 10 do instrumento convocatodrio, a presente peca
é tempestiva, haja vista a data de hoje, 23 de maio de 2026, respeitar integralmente o interregno legal.

O cabimento decorre da existéncia de clausula editalicia que imp&e exigéncia desproporcional e ilegal — a
obrigatoriedade de apresentac¢do de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA para fins
de habilitagao técnica de empresas varejistas que comercializam produtos de enfermagem de uso leigo, especialmente
luvas de procedimento ndo estéreis, seringas, agulhas e gazes. Tal exigéncia, conforme se demonstrard, afronta a
legislagdo sanitdria vigente e a jurisprudéncia consolidada do Tribunal de Contas da Unido.

2. Dos Fatos e do Objeto Licitado

O Edital em questdo tem por objeto o registro de pregos para futura e eventual aquisicdo de materiais de consumo
de enfermagem, abrangendo itens como seringas, agulhas, gazes e luvas de procedimento ndo estéreis, dentre outros
correlatos. A Impugnante, ] MACEDO OLIVEIRA, é microempresa que atua no ramo de comércio varejista de artigos
médicos e ortopédicos, com CNAE 47.73-3-00, e tem plena capacidade técnica e operacional para fornecer os produtos
licitados.

Contudo, ao analisar as condi¢bes de participacdo do certame, a Impugnante deparou-se com a exigéncia de
apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA como condicdo de habilitacdo
técnica. Referida exigéncia, embora aparentemente genérica, impacta diretamente as empresas varejistas que, por
forca de legislacdo especifica, sdo legalmente dispensadas de possuir tal autorizagdo para a comercializagdo de
produtos de saude de uso leigo ou comum.

A manutencgdo da clausula restritiva inviabiliza a participacdo da Impugnante e de inUmeras outras micro e pequenas
empresas do setor, comprometendo a competitividade do certame e a obtencdo da proposta mais vantajosa pela
Administracdo Publica.



3. Da Fundamentagao Juridica
3.1 Da Natureza dos Produtos de Enfermagem e da Dispensa Legal de AFE para o Comércio Varejista

Os produtos de enfermagem listados no Edital — especialmente as luvas de procedimento ndo estéreis, seringas para
uso comum, agulhas e gazes — enquadram-se na categoria de produtos para satide de uso leigo, conforme
classificacdo adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A propria Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n? 16/2014, em seu art. 29, inciso Xlll, define "produto para saude de uso leigo" como aquele
destinado a ser utilizado por leigos sem a necessidade de prescricdo ou supervisdo profissional em ambiente nao
clinico. Ainda que tais itens sejam adquiridos por unidades de salde, sua natureza intrinseca ndo exige controle
sanitario diferenciado, sendo equiparados, para fins de regulacgdo, a correlatos de baixo risco.

Com fundamento no art. 52, inciso I, da RDC ANVISA n2 16/2014, com a redacdo atualizada pela RDC n2 860/2024, os
estabelecimentos que exercem exclusivamente o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo estdo
dispensados da obrigatoriedade de possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). A norma é clara ao
estabelecer que a AFE é exigivel apenas para fabricantes, distribuidores, importadores e prestadores de servigos de
manutencdo, ndo abrangendo o varejo puro e simples.

Assim, ao exigir AFE de empresas varejistas que comercializam luvas de procedimento e demais itens de uso leigo, o
Edital extrapola as competéncias regulatdrias da ANVISA, cria obstaculo injustificado a participacdo e viola o principio
da legalidade estrita que rege a Administragdo Publica (art. 37, caput, da Constituicdo Federal).

3.2 Da Natureza de Comércio Varejista da Impugnante e da llegalidade da Exigéncia de AFE

A Impugnante exerce atividade econbmica tipicamente varejista, conforme demonstra seu CNAE 47.73-3-00
(Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos). Nao realiza qualquer operacdao de fabrica¢do, distribuicao
atacadista ou importacgdo. Sua atuacdo limita-se a revenda de produtos ja registrados e regularizados na ANVISA,
adquiridos de distribuidores autorizados. Nesse contexto, a exigéncia de AFE configura verdadeiro excesso de
formalismo, incompativel com os principios da razoabilidade, isonomia e competitividade previstos nos arts. 52 e 30
da Lei n2 14.133/2021.

O art. 30 da Nova Lei de Licitagbes determina que as exigéncias de habilitacdo técnica devem ser restritas a parcela
do objeto que o licitante se propde a executar e ndo podem ser estabelecidas de forma genérica ou desproporcional.
Exigir AFE de um varejista que comercializa produtos isentos de tal autorizagdo é juridicamente insustentavel, pois a
Administracdo ndo pode impor requisito que a prépria legislagao sanitaria dispensou. Trata-se de violagdo direta ao
principio da vinculagdo ao instrumento convocatdrio combinado com a legalidade administrativa.

Ademais, a clausula restritiva gera inevitavel cerceamento a participagdo de micro e pequenas empresas, as quais,
por sua prépria natureza, ndo possuem estrutura para obter AFE quando a lei as isenta. Isso contraria o mandamento
constitucional de tratamento diferenciado as ME e EPP (art. 179 da CF/88) e a propria finalidade do pregdo eletronico,
que é ampliar a disputa e obter condigdes mais vantajosas para a Administracdo.

3.3 Do Entendimento Consolidado do Tribunal de Contas da Unido (TCU)

O Tribunal de Contas da Unido ja se manifestou reiteradamente no sentido de que a exigéncia de AFE para o comércio
varejista de produtos de saude de uso leigo é ilegal e deve ser suprimida dos editais de licitagdo. Destacam-se os
seguintes precedentes:

“Acérdio n? 2.000/2016 — Plenario (Rel. Min. Benjamin Zymler): A exigéncia de Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresa (AFE) para empresas dedicadas exclusivamente ao comércio varejista de produtos para saude de uso leigo é
desarrazoada e viola o disposto no art. 52 da RDC ANVISA n? 16/2014, devendo ser expurgada do edital.”

“Acérddo n? 2.347/2023 — Plenario (Rel. Min. Weder de Oliveira): A Administra¢do Publica ndo pode inovar no
ordenamento juridico criando exigéncias de habilitacdo superiores as previstas na legislacdo sanitaria de regéncia,
sob pena de ofensa a competitividade e a isonomia.”



No ambito do Processo TC n2 037.339/2019-2, a propria ANVISA, em manifestacdo oficial, reconheceu que a AFE n3o
é exigivel para o comércio varejista de produtos de satide de uso leigo, reafirmando a correta interpretacdo do art. 59,
I, da RDC n2 16/2014. Tais entendimentos formam jurisprudéncia pacifica e devem ser observados por todos os 6rgdos
licitantes, sob pena de responsabilizacdo por ato ilegal.

Portanto, a manutencdo da clausula que exige AFE para habilitagdo técnica de empresas varejistas que fornecem luvas
de procedimento e outros correlatos de uso leigo é manifestamente contrdria a jurisprudéncia do TCU e expGe o
municipio a risco de impugnagdes e sustacao do certame.

4. Dos Pedidos

Ante o exposto, requer-se:
a) O recebimento da presente Impugnagdo, por tempestiva e cabivel;

b) O provimento integral da impugnac3do, determinando-se a retificagdo do Edital do Pregio Eletronico n2 023/2026,
com a supressao da exigéncia de Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) para as empresas varejistas que
comercializem produtos de saude de uso leigo (luvas de procedimento, seringas, agulhas, gazes e correlatos), ou,
alternativamente, a inclusdo expressa no instrumento convocatdrio de que a AFE é dispensada para os referidos itens,
nos termos do art. 52, |, da RDC ANVISA n2 16/2014 c/c RDC n2 860/2024;

c) A republicagao do Edital com as alteragdes promovidas, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, nos termos do
art. 164, § 39, da Lei n? 14.133/2021, caso as modificagBes sejam substanciais a ponto de afetar a formulacdo das
propostas;

d) Que, na hipdtese de indeferimento da presente impugnacdo, seja mantido o registro expresso da decisdo motivada
no sistema eletronico e no processo administrativo, para fins de eventual recurso hierdrquico ou judicial.

Reitera-se o direito de produzir provas documentais complementares, inclusive juntada de jurisprudéncia e
manifestacdes da ANVISA.

Nestes termos, pede e aguarda provimento.

Belo Horizonte/MG, 23 de maio de 2026.

J MACEDO OLIVEIRA
CNPJ: 63.028.558/0001-03 @
Empresario Individual

Assinatura do representante legal

Nota: Documento elaborado em 23 de maio de 2026. As informag&es constantes desta impugnacgdo sdo de
responsabilidade exclusiva da empresa impugnante.



