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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) do Consércio Intermunicipal do Sul do Estado de Alagoas -
CONISUL

PREGAO ELETRONICO N2 02/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 08/2025

OBJETO: Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo de correlatos e insumos para saude

A empresa JARDIM DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA, com sede na Rua Nisio Stroieke, n° 60,
centro, BARAO DE COTEGIPE/RS, inscrita no CNPJ: 23.720.752/0001-22 e INSCRICAO ESTADUAL N°
170/0009599, representada por seu Administrador RICARDO CESAR STROIEKE, carteira de identidade n°
1090489954 e CPF N° 021.772.030-74, brasileiro, solteiro, residente na Av. José Tussi, 416, Centro, Bardo

de Cotegipe/RS com fundamento no art. 164 da Lei n? 14.133/2021, apresenta a presente:
IMPUGNAGAO AO EDITAL

Em face da ndo exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para fabricantes e distribuidoras de fraldas descartaveis,
bem como para requerer a adequacao técnica do edital mediante exigéncia de laudos laboratoriais

pertinentes ao objeto.

| — DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE AFE PARA FABRICANTES E DISTRIBUIDORAS
As fraldas descartaveis enquadram-se como produtos de higiene pessoal, estando sujeitas a
vigilancia sanitaria.
Nos termos da RDC n? 16/2014, é obrigatdria a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
para empresas que exercam atividades de:
o fabricacao
o distribuicdo
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e armazenamento
e expedicao
Assim, fabricantes e distribuidoras de fraldas descartaveis estao legalmente obrigadas a possuir AFE
vdlida expedida pela ANVISA.
A auséncia dessa exigéncia no edital pode:
v Permitir a participa¢cdo de empresas irregulares perante a vigilancia sanitaria;
v Comprometer a seguranga do fornecimento;
v Expor os municipios consorciados a risco sanitario e responsabilidade administrativa;
v Violar o principio da legalidade previsto no art. 52 da Lei n? 14.133/2021.
A Administracdo Publica ndo apenas pode, como deve exigir comprovacao de regularidade sanitaria

guando o objeto envolver produtos sujeitos a fiscalizacao federal.

Il - DO ENQUADRAMENTO SANITARIO DAS FRALDAS
As fraldas descartaveis sao classificadas como produtos de higiene, sujeitos obrigatoriamente a AFE.

Nos termos da RDC n2 16/2014:

Art. 12 Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios
relativos a concessao, renovacao, alteragao, retificacdo de publicagao,
cancelamento, bem como para a interposicdio de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que
realizam as atividades elencadas na Secdo Ill do Capitulo | com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle
especial.

A Administracdo Publica ndo apenas pode, como deve exigir comprovacao de regularidade sanitaria

guando o objeto envolver produtos sujeitos a fiscalizacao federal.
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111 — DA NECESSIDADE DE EXIGENCIAS TECNICAS ADEQUADAS

Além da AFE, considerando que as fraldas serdo destinadas a criancas, idosos e pessoas em
situacao de vulnerabilidade, é imprescindivel a exigéncia de:

1. Laudo Dermatoldgico

Comprovacao de que o produto é dermatologicamente testado, hipoalergénico e ndo irritante.

2. Laudo Microbiolégico

Atestando auséncia de contaminag¢do por microrganismos patogénicos.

3. Laudo de Capacidade de Absorgdo

Comprovacdao técnica da retencdo minima de liquidos, assegurando eficiéncia e evitando

vazamentos.

Tais exigéncias possuem pertinéncia direta com o objeto licitado e atendem ao principio da

adequacdo técnica previsto na Lei n2 14.133/2021.

IV - DO PRINCIPIO DA PROTECAO AO INTERESSE PUBLICO

O CONISUL, enquanto consorcio publico, deve assegurar que os produtos adquiridos:

e Estejam em conformidade com a legislacao sanitaria federal;

e Apresentem qualidade técnica comprovada;

¢ Nao exponham os usudrios a riscos a saude.

A omissdo da exigéncia de AFE para fabricantes e distribuidoras pode caracterizar fragilidade no

controle de qualidade do certame.

V -DO PEDIDO
Diante do exposto, requer:

a) O recebimento e provimento da presente impugnacao;
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b) A inclusdo expressa, como requisito de habilitagdo técnica, da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) expedida pela ANVISA para fabricantes e distribuidoras de fraldas descartdveis, nos termos

da RDC n2 16/2014;

c¢) A inclusdo obrigatdria de laudo dermatoldgico, laudo microbioldgico, laudo de absorgao, todos emitidos
por laboratério credenciados na ANVISA;

d) A retificacdo do edital com reabertura do prazo legal.

Bardo de Cotegipe-RS, 19 de fevereiro de 2026.

RICARDO Assinado de forma
CESAR gggsltAaFI{ por RICARDO

STROIEKEOZ'] 7 STROIEKE:02177203074

Dados: 2026.02.19
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Prezados(as) Membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT),
Espero que este e-mail os(as) encontrem bem.

Encaminho anexo para andlise e manifestag¢ao técnica a impugna¢do apresentada pela empresa Jardim
Distribuidora de Cosméticos Ltda, inscrita no CNPJ n2 23.720.752/0001-22, bem como Edital e anexos,
relativa ao Pregado Eletrdénico n2 002/2026, referente ao Registro de Prec¢os para futura e eventual
aquisicao de correlatos e insumos para saude - parte 01, que realizar-se-a dia 27/02/2026, as 09:01. A
referida empresa questiona a exigéncia, como requisito de habilitac¢do técnica, dos seguintes itens:

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, tanto para fabricantes quanto para

distribuidoras de fraldas descartaveis (conforme RDC n2 16/2014);

Laudos Técnicos Especificos (dermatoldégico, microbiolégico e de absor¢do), emitidos por laboratérios
credenciados pela ANVISA.

Ressalto que, o envio da resposta devera ser encaminhada até o dia 24/02/2026, as 23:59, a fim de
cumprirmos os prazos legais de resposta a impugnacao.

Desde ja agrade¢o a aten¢ao e permaneco a disposi¢ao para eventuais esclarecimentos.

At.te,

Carla Lins
Pregoeira - CONISUL
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