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DECISAO ADMINISTRATIVA

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 3623/2026
PREGAO ELETRONICO N° 36/2026.
IMPUGNANTE: Meraki Comércio e Servicos LTDA.

1. DA TEMPESTIVIDADE

A impugnagéo apresentada pela empresa MERAKI COMERCIO E
SERVICOS LTDA - ME em 29 de julho de 2026, referente ao Pregao Eletrénico
para Registro de Pregos n.° 36/2026, observa o prazo estabelecido no item 4.1
do Edital, que prevé a possibilidade de protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis
antes da data de abertura do certame, fixada para 07 de agosto de 2026. A

impugnagao &, portanto, tempestiva.
2. DO OBJETO DA IMPUGNAGAO

A Impugnante questiona a auséncia, no item de qualificacdo técnica
do Edital, da exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE)
valida, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para
as licitantes interessadas em participar do certame. Argumenta que a AFE é
documentacgédo imprescindivel para a aquisi¢cdo dos produtos objeto da licitagéao,
especialmente os itens classificados como CORRELATOS e COSMETICOS que

compdem o kit de enxoval.
3. DA ANALISE DOS FATOS E FUNDAMENTOS

O objeto do presente Pregéo Eletronico consiste na aquisicao de kits
de enxoval, que incluem, entre outros, produtos como fraldas descartaveis
infantis, lengos umedecidos, sabonete infantil e shampoo infantil. Conforme o
item 3.1 ("Critérios de Qualidade e Aceitacdo dos Produtos") do ANEXO | -
TERMO DE REFERENCIA do Edital, estes itens de higiene pessoal infantil
devem possuir "registro, notificacéo ou regularizagéo perante a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando exigivel".
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Contudo, o item 11.9.a do Edital ("DA QUALIFICACAO TECNICA")
expressamente dispde: "Nao havera exigéncias de qualificacdes técnicas". Essa
disposicdo gera uma contradicdo insuperavel e uma lacuna regulatéria que

precisa ser corrigida.

A Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) da ANVISA é um
documento obrigatério para empresas que realizam atividades de fabricacéo,
distribuigéo, importacéo, armazenamento e comercializacao de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria. Conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 16,
de 2014 e 2017, e o Informe Técnico n° 20/2015 da ANVISA, a comercializagéo
de produtos como os mencionados no kit (higiene pessoal e correlatos) para
pessoas juridicas (como a Administragao Publica) caracteriza a atividade como
"comércio atacadista", a qual demanda a posse da AFE. A venda de um "kit
composto" nao descaracteriza a natureza dos produtos individualmente

considerados e a atividade de comercializagcao envolvida.

A protecéo da saude publica € o interesse maior que fundamenta essa
exigéncia. A auséncia da AFE na qualificacdo técnica poderia permitir que
empresas sem as devidas condi¢des sanitarias e regulatorias fornegam produtos
sensiveis para bebés, o que representa um risco direto a salide dos beneficiarios

do programa.

A Impugnante, em seus argumentos, apresentou precedentes de
Tribunais de Contas que corroboram a necessidade da exigéncia da AFE em
licitacbes que envolvem produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Embora a base
de jurisprudéncia fornecida para esta analise nao contenha os julgados
especificos do TCE-PR, TCE-PA e TCU mencionados na impugnagao, o
raciocinio subjacente a essas decisdes (que priorizam a seguranga sanitaria e a

legalidade das contratagdes publicas) € plenamente aplicavel ao caso em tela.

Adicionalmente, a Lei n® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes e

Contratos Administrativos) reforca a necessidade de observancia das leis
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especificas. Ao exigir que os produtos estejam em conformidade com as normas
da ANVISA, é imperativo que as empresas fornecedoras também estejam em
conformidade com as autorizagdes exigidas pela mesma agéncia reguladora

para a sua atividade.

A nao exigéncia da AFE no Edital cria uma condigédo de desigualdade
entre os concorrentes, ferindo o principio da isonomia, e desconsidera a
necessidade de protecdo da saude publica, um principio fundamental em

qualguer contratacao que envolva produtos de uso humano.

4. DA DECISAO

Diante do exposto e considerando que a Impugnante apresentou
argumentos consistentes, fundamentados na legislagao sanitaria vigente e nos
principios da Administracdo Publica, especialmente a legalidade, a isonomia e a
protecdo da salde publica, este setor decide: CONHECER da Impugnacgéo
apresentada por MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME, por ser
tempestiva e preencher os requisitos formais e DAR PROVIMENTO a
Impugnacéo.

Bertioga, 31 de julho de 2026.

de Oliveira

epartamento de Licitacdes e Contratos
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