CONISUL

CONSORCIO INTERMUNICIPAL
DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS

NOTA TECNICA N° 005/2026/CFT/CONISUL

1. ASSUNTO: Andlise do pedido de impugnagao ao Edital do Pregdo Eletronico n2

o ¢ e T P s
UG Rt T et T A LR e s U A LT Erriarn sy el

002/2026.

SoTE—

2. OBIETIVO: Analisar o pedido de impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletronico n?
2 002/2026, formulado pela empresa JARDIM DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS
LTDA, CNPJ n2 23.720.752/0001-22.

3. METODOLOGIA DE ANALISE: A andlise do pedido de impugnagéo ao Edital do
Pregdo Eletrdnico n 002/2026 foi conduzida com base em critérios técnicos,

juridicos e administrativos.
4. RESULTADO DA ANALISE:
4.1 INTERPRETACAO DO ART. 52 DA RDC N2 16/2014

A anédlise deve observar o disposto no art. 32 da RDC n2 16/2014, que

estabelece:

“A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo,
extra¢do, fabricagdo, fracionamento, importagéo, produgdo, purificagéo,

reembalagem, sintese, transformagdo 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.”

Observa-se que a norma é expressa ao determinar que a AFE é exigida de cada

empresa que realize as atividades elencadas no dispositivo quando relacionadas

a cosméticos e produtos de higiene pessoal.

Considerando que as fraldas descartdveis se enquadram como produtos de
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higiene pessoal, e que o objeto da licitagdo envolve atividades tipicas de
fornecimento que podem abranger distribuigdo, armazenamento € expedi¢do,
conclui-se que a exigéncia de AFE é medida que encontra respaldo direto na

norma sanitaria federal.

No que se refere a solicitagio de inclusio de laudos dermatoldgico,
microbioldgico e de capacidade de absorcdo, verifica-se que o Edital ja
contempla previsdo suficiente no Topico 4 — Requisitos para Contratacao,
especificamente no Subtépico 4.3.8 — Aspectos e padrSes minimos de

aceitabilidade, ao estabelecer que:

“Visando & seguranca e efetividade, serd necessdria a existéncia de
laudos técnicos que atestem a néo toxicidade, sequranca no uso humano
e/ou hospitalar, testes de eficdcia realizados por laboratdrios

acreditados ou normativas equivalentes.”

Assim, o instrumento convocatorio ja prevé a obrigatoriedade de comprovagio
técnica quanto a seguranga e eficacia do produto, ndo havendo omissdo quanto

a exigéncia de documenta¢do comprobatéria.

CONCLUSAO

Diante da andlise técnica realizada, conclui-se:
i

‘.

1. Pelo deferimento da impugnagio no que se refere a exigéncia
de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE), com fundamento
no art. 32 da RDC n? 16/2014, devendo o Edital do Pregdo Eletronico n®
002/2026 ser retificado para incluir expressamente a obrigatoriedade de
apresentacdo de AFE vdlida para as empresas que realizem atividades
sujeitas a referida autorizagado.

2. Quanto aos laudos técnicos, reconhece-se que o edital j4

contempla previsdo suficiente no item 4.3.8; contudo, recomenda-se,
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por seguranga juridica e maior precisdo técnica, a manuten¢do e
eventual detalhamento da exigéncia nos termos ja previstos.

3. Em razdo da necessidade de alteracgdo do instrumento
convocatério quanto a habilitagdo técnica, recomenda-se a republicagdo
do edital com a reabertura dos prazos legais, em observancia ao

principio da publicidade e da ampla competitividade.

Sugere-se a publicagdo desta Nota Técnica.

Maceio, 23 de fevereiro de 2026.

Débora Luiza Fernandes Santos

Farmacéutica, CRF/AL N2 1375
Vice-coordenadora da Comissio de Farmaécia e Terapéutica - CONISUL
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Processo Administrativo n°® 8/2025
Pregao eletronico n® 002/2026

Objeto: Registro de Precos para futura e eventual aquisi¢do de correlatos e insumos para saide — parte
01 destinados ao atendimento das necessidades dos municipios integrantes do Consoércio Intermunicipal
do Sul do Estado de Alagoas - CONISUL.

DECISAO AO PEDIDO DE IMPUGNACAO - EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N°
002/2026

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletronico n° 002/2026, formulado pela
empresa JARDIM DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA, CNPJ n° 23.720.752/0001-22.

A empresa alega que as fraldas descartaveis se enquadram como produtos de higiene pessoal estando
sujeitas a obrigagao da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitido pela ANVISA.

Argumenta que:

a) As empresas que fabricam, distribuem, armazenam e expedem fraldas descartaveis, sdo
obrigadas a apresentar AFE, expedida pela ANVISA em consonancia a RDC N° 16/20214;

b) E necessario exigéncias técnicas adequadas, quanto a laudo dermatolégico, comprovando que
o produto é dermatologicamente testado, hipoalergénico e ndo irritante; laudo microbioldgico,
atestando auséncia de contaminac¢do por microrganismos patogénicos ¢ laudo de capacidade de
absorcdo, comprovando técnica da retencdo minima de liquidos, assegurando eficiéncia e
evitando vazamentos.

No pedido, a Jardim Distribuidora de Cosméticos Ltda requer que a impugnacdo seja recebida,
conhecida e provida integralmente, para que sejam promovidas altera¢des no Edital e consequentemente
reabertura do prazo legal para a realizag@o do certame. Solicita que a Administragao retifique a clausula
13.14.1.2. do Termo de Referéncia deste Edital, incluindo expressamente como requisito de habilitagdo
técnica, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para os itens referentes a fraldas
descartaveis, bem como a inclusdo de laudos técnicos dermatologico, microbiologico e de capacidade
de absorcio.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO

Inicialmente, insta destacar que o item 23.1. do edital prevé que o pedido de impugnagao devera ser
apresentado até 03 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura do certame:

23.1. Ate 03 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura da sessdo publica,

qualquer pessoa poderd impugnar este Edital e/ou apresentar pedido de esclarecimento.
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A empresa supramencionada encammhou seu peaD?igEéAs f6h5 1min do dia 19/02/2026, pelo sistema
eletronico da plataforma do Portal de Compras Publicas, ou seja, no prazo de 3 (trés) dias uteis antes da
data de abertura da sessdo publica, marcada para 27/02/2026, sendo, portanto, tempestiva.

3. DA ANALISE

De pronto, esta Pregoeira informa que fora analisada toda a legislacdo que envolve a matéria, bem
como que consultou formalmente a Comissdo de Farmacia e Terapéutica-CFT deste Consoércio, que,
através da NOTA TECNICA N° 005/2026/CFT/CONISUL, fez a seguinte analise técnico-regulatdria:

Analisando o art. 3° da RDC n° 16/2014, este dispde que:

“Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que
realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportacao,
extracdo, fabricacdo, fracionamento, importagdo,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo 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.”

Diante da afirmacdo, a norma se apresenta expressa, determinando que a Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE), seja exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades deste
dispositivo relacionada a cosméticos ¢ produtos de higiene pessoal, outrossim, fraldas descartaveis
classificam-se como produtos de higiene pessoal, desta feita, a exigéncia de AFE para o objeto em
comento, encontra-se embasada na norma sanitaria federal.

No que tange a solicitacdo de inclusdo obrigatdria de laudos dermatologico, microbioldgico e de
capacidade de absor¢do como requisito de habilitagdo técnica apontados pela impugnante, fora
observada a regulamentagdo sanitaria vigente aplicavel aos produtos de higiene pessoal descartaveis,
RDC N°640/2022, a qual dispoe em seu art. 2° que sua abrangéncia sera aplicada aos produtos de higiene
pessoal descartaveis, entre outros.

O Edital do certame em apreco, prevé na clausula 4.3.8 do Termo de Referéncia deste instrumento
que, serdo avaliados aspectos e padroes minimos de aceitabilidade, visando a seguranga e efetividade
através de existéncia de laudos técnicos que atestem a ndo toxicidade, seguranga no uso humano e/ou
hospitalar, testes de eficacia realizados por laboratorios acreditados ou normativas equivalentes, sendo
assim, ndo havendo omissdo quanto a exigéncia de documento comprobatdério no instrumento
convocatorio.

Diante disso, a CFT/CONISUL, para o presente certame, conclui que:

Apos analise técnica e regulatoria do pedido de impugnagdo formulado pela empresa JARDIM
DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA, conclui-se que:

1- DEFERE a impugnacio no tocante a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

(AFE), com fundamento no art. 3° da RDC n°® 16/2014, devendo o Edital do Pregdo Eletronico

n°® 002/2026 ser retificado para incluir expressamente a obrigatoriedade de apresentagdo d

AFE valida para as empresas que realizem atividades sujeitas a referida autorizagao;
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Quanto aos laudos tecméos reconTlece se que o edltafja contempla previsdo suficiente no item
4.3.8; contudo, recomenda-se, por seguranca juridica e maior precis@o técnica, a manutengdo e
eventual detalhamento da exigéncia nos termos ja previstos;

Em razao da necessidade de alteracdo do instrumento convocatorio quanto a habilitagdo
técnica, recomenda-se a republicagdo do edital com a reabertura dos prazos legais, em
observancia ao principio da publicidade e da ampla competitividade.

CONCLUSAO
Pelas razdes acima expostas, e, subsidiada pela area técnica deste Consorcio Publico decido:

RECEBER A IMPUGNACAO apresentada pela empresa Jardim Distribuidora de Cosméticos
Ltda, CNPJ 23.720.752/0001-22, €, ao analisar o mérito, ACATA PROVIMENTO, nos termos
da legislacao pertinente, retornando os autos a fase preparatoria, buscando a retificacdo o Termo
de Referéncia do Edital, quanto a qualificacdo técnica - inclusdo da AFE para itens referentes a
fraldas descartaveis e posteriormente republicacdo do certame no Portal de Compras Publicas,
no Portal de Transparéncia do Conisul e no Portal Nacional de Compras Publicas (PNCP).

Maceid/AL, 24 de fevereiro de 2026.

Carla Carvalho de Albuquerque Lins
Pregoeira
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