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A Comisséo Especial de Selecao, em Resposta ao pedido de IMPUGNACAO ao Pregéo
Eletronico n® 90073/2025, interposta pela empresa MFC Distribuidora e Servigos Ltda, vem
se manifestar da seguinte forma:

Informamos que a empresa solicitante, aponta o seguinte pedido de esclarecimento:

| - DA ADMISSIBILIDADE

A impugnacéao apresentada pela empresa MFC Distribuidora e Servigos Ltda., CNPJ n°
51.710.261/0001-36, foi protocolada dentro do prazo legal previsto no art. 164 da Lei n°
14.133/2021, razéo pela qual deve ser conhecida.

| - DO MERITO

A impugnante alega omissdo quanto a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE/ANVISA) como requisito de habilitagdo. Contudo, apoés analise do edital, do
objeto licitado e da legislagdo aplicavel, verifica-se que a exigéncia pleiteada ndo encontra
amparo legal, conforme se demonstra a seguir:

A impugnante sustenta que o Edital e o Termo de Referéncia apresentam omiss&o quanto
a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE/ANVISA) como requisito
de habilitagdo, sob o argumento de que os produtos a serem adquiridos (escovas, creme
dental com fllor e fio dental) se enquadram como cosméticos, produtos de higiene pessoal
e produtos para saude, submetendo-se ao regime da Lei n° 6.360/76 e da RDC n°® 16/2014.

Todavia, a alegacao nao procede, conforme fundamentos a seguir:
Do regime sanitario aplicavel

A RDC n° 16/2014, com as altera¢ées introduzidas pela RDC n° 860/2024, estabelece os
criterios para o peticionamento de AFE e AE junto a ANVISA.

O préprio normativo elenca, em seu art. 3° e respectivos incisos, as hipéteses em que
empresas estdo dispensadas da obtengao de AFE, a depender da natureza da atividade
exercida.

Nos termos da regulamentagéo sanitaria, empresas que exercem o comercio varejista de
produtos para salde de uso leigo e cosméticos de higiene pessoal estéo dispensadas de
AFE, salvo quando realizam atividade de importagdo ou manipulacdo (RDC 16/2014 com
redacao da RDC 860/2024).

Da natureza dos produtos licitados
Os itens objeto da licitagcdo (escovas dentais, fio dental e cremes dentais fluoretados) sao

produtos de uso leigo, amplamente disponiveis no comércio varejista, e néo se enquadram
na categoria de medicamentos ou dispositivos médicos de uso restrito. O objeto da licitagéo
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refere-se ao simples fornecimento de produtos ja regularizados no territério nacional, néo
se enquadrando nas hipoteses que exigem AFE.

Assim, sua comercializagdo no mercado nacional ndo exige, por si sO, que a empresa
fornecedora possua AFE, desde que ndo desempenhe atividade de importagdo ou
manipulagéo que altere o produto acabado.

Da desnecessidade de AFE como requisito de habilitagao

A Lein®14.133/2021, em seu art. 67, §1°, veda a exigéncia de documentacgao nao prevista
em lei como condigcéo de habilitagcéo.

Como a proépria legislacao sanitaria isenta a obrigatoriedade de AFE para empresas que
atuam no comércio de produtos de uso leigo, a inclusdo desse requisito no edital
configuraria restricdo indevida a competitividade, contrariando o art. 5°, §1° da Lei de
Licitagdes além de extrapolar os limites da legalidade (art. 62 da Lei n® 14.133/2021).

Ademais, a fiscalizagdo sanitaria dos produtos ofertados sera realizada no momento da
entrega, mediante verificagdo do registro/notificacéo do produto junto @ ANVISA, conforme
prevé a Lei n°® 6.360/76.

Da garantia do interesse publico e da seguranga sanitaria

A Administracdo assegurara a conformidade dos itens no momento da entrega, mediante
verificagdo de registro ou notificagdo sanitaria junto a ANVISA.

A salde publica sera resguardada sem impor 6nus desnecessario aos licitantes.
Il - ARGUMENTO A FAVOR DO INDEFERIMENTO
Para indeferir a impugnacao, o setor juridico sustenta que:

e O Edital exige apenas o fornecimento (venda) dos itens, ndo impondo ao contratado
a condigao de ser atacadista ou distribuidor principal.

e A Prefeitura Municipal figura como consumidora final do lote adquirido para o Projeto
"Saude Bucal nas Escolas".

e O fornecedor, ainda que seja um varejista, estara entregando produto ja regularizado
na ANVISA (registro/notificagédo) e adquirido de fonte iddnea (atacadista que detem
a AFE).

e Exigir a AFE do fornecedor que ndo exerce a atividade primaria de distribuigéo
configuraria restricdo indevida a competitividade, em afronta direta ao art. 67, §1°,
da Lei n® 14.133/2021.

IV — CONCLUSAO

Diante do exposto, e com fundamento nos arts. 5°, §1°, 62, 67, §1° e 164 da Lein°
14.133/2021, conclui-se que a impugna¢ao nao merece acolhimento, uma vez que:
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» Os produtos licitados sédo de uso leigo e ndo exigem AFE para comercializagéo;

e O objeto do edital se restringe ao fornecimento, ndo caracterizando atividade de
distribuicéo primaria;

e A exigéncia de AFE configuraria restrigdo ilegal e desproporcional a
competitividade do certame.

V - DECISAO

Ante o exposto, rejeita-se a impugnacgao apresentada pela empresa MFC Distribuidora e
Servigos Ltda., mantendo-se inalterado o Edital e o Termo de Referéncia do Pregéo
Eletrénico n® 90073/2025.

Saquarema, 30 de setembro de 2025.

Assinado digitalmente por JOAO ALBERTO TEIXEIRA
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M F C DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA

Av. John Kennedy, 150 Loja 240 Centro
Cep: 28.979.087 Araruama - RJ
Cnpj: 51.710.261/0001-36
E-mail: mfcdistribuidoraeservicos@gmail.com
Telefone: (22)99843-8131

IMPUGNACAO AO EDITAL E TERMO DE
REFERENCIA

AO EXMO. SR. PREGOEIRO E A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
DO MUNICIPIO DE SAQUAREMA/RJ

REFERENCIA:
o Modalidade: Prego Eletronico para Registro de Pregos
» N°do Edital: 90073/2025
e Processo Administrativo N°: 11.497/2025
¢ Objeto: Contratacdo de empresa para fornecimento de itens de saide bucal

(Escovas, Cremes Dentais, Fio Dental) para o Projeto "Saude Bucal nas Escolas".
o Data Limite para Impugnaciio: (O prazo deve ser de até 3 dias uteis antes da
abertura da sessio)

MFC DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA. inscrita no CNPJ sob o n°
51.710.261/0001-36, com sede em AV. John Kennedy, 150, loja 240, Centro -
Araruama - RJ/ CEP: 28.979-087, neste ato representada por seu administrador legal,
abaixo assinado, vem, respeitosamente, perante Vossa Senhoria, com fundamento no art.
164 da Lei n® 14.133/2021 e demais normas aplicdveis, apresentar a presente
IMPUGNACAO ao Edital e Anexos (Termo de Referéncia) do Pregéio em epigrafe, pelos
motivos de fato e de direito a seguir expostos:

I. Da Tempestividade e do Objeto da Impugnacio

A presente Impugnac@o ¢ apresentada dentro do prazo legal, visando garantir a legalidade
e a selegdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica. conforme determina
a legislagdo.

O objeto da licitagiio € o fornecimento de itens de satde bucal, como Creme Dental com
Flaor. Escova Dental, e Fio Dental. Estes produtos séo classificados como Cosméticos,
Produtos de Higiene Pessoal ou Produtos para Saide e. por sua natureza, sio
submetidos ao regime de Vigilincia Sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

II. Da Omissao da AFE/ANVISA como Requisito de Habilitacio

O Edital de Licita¢do, notadamente em sua Secdo de Habilitac@o (Item 11, Da Fase de

M F C DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA
Av. John Kennedy, 150 Loja 240 Centro
CEP: 28.979.087 Araruama - RJ
Cnpj: 51.710.261/0001-36
E-mail: mfedistribuidoraeservicos@gmall.com
Telefone: (22)99943-9691
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Av. John Kennedy, 150 Loja 240 Centro
Cep: 28.979.087 Araruama - RJ
Cnpj: 51.710.261/0001-36
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Habilitagdo), e o Termo de Referéncia, ndo fazem mengdo expressa a exigéncia de que a
empresa fornecedora/distribuidora possua a Autorizacio de Funcionamento de
Empresa (AFE), emitida pela ANVISA.

A omissdo desta exigéncia constitui uma falha grave, pois:

1. Natureza dos Produtos: Produtos como Creme Dental (dentifricio) sdo
classificados como produtos de higiene pessoal/cosméticos, ¢ as Escovas Dentais
sfo produtos para satide (correlatos), conforme a Lei n® 6.360/76, submetendo-se,
obrigatoriamente, ao controle da ANVISA.

2. Obrigatoriedade da AFE para Distribui¢io: A legisla¢do sanitaria federal, em
especial a Resolu¢io da Diretoria Colegiada (RDC) ANVISA n° 16/2014 (e
suas atualizagdes), estabelece que as empresas que exercem a atividade de
distribuigiio ou comércio atacadista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, e produtos para saide devem, obrigatoriamente, possuir a AFE.

o Considerando que o fornecimento a ser contratado é para a rede publica
de ensino do Municipio de Saquarema, em quantidades significativas (ex:
91.644 unidades/ano de creme dental, conforme Termo de Referéncia), a
atividade se enquadra como comércio atacadista/distribuicio (entre
pessoas juridicas) e ndo varejista.

o Portanto, a AFE é um requisito legal cogente para que a empresa possa
comercializar e distribuir os produtos em licitagdo.

IIl. Fundamentag¢ao Legal

A auséncia da exigéncia do registro no Edital viola o ordenamento juridico patrio e os
principios basilares da Licitacfo:

1. Legalidade e Vinculagio ao Edital (Lei n° 14.133/2021): O Edital deve prever
todos os requisitos de habilitagdo necessarios para a execuc@o do objeto (Art. 25,
V. e Art. 37. 1). sendo o requisito de AFE/ANVISA obrigatério por forca de leis
federais (Lei n® 6.360/76 e RDC ANVISA).

2. Qualificacdo Técnica: A comprovagdo da AFE/ANVISA ¢ um requisito de
Qualificacdo Juridica e Técnica do licitante para exercer a atividade de
distribuicdo de insumos de saide no territorio nacional (Art. 68 da Lei n°
14.133/2021).

3. Seguranca e Interesse Piiblico: A exigéncia da AFE garante que o fornecedor
esta devidamente regularizado perante a autoridade sanitéria, oferecendo produtos
com o padrido de qualidade e seguranca exigidos pelo Poder Publico. que serdo
destinados a criangas e adolescentes.
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IV. Do Pedido

Diante do exposto, e visando sanar o vicio de omissdo no Edital, o Impugnante requer a
Vossa Senhoria que:

I. Seja a presente Impugnagéo conhecida e provida em sua totalidade.

2. Seja determinada a retificacfio do Edital do Pregéo Eletronico n® 90073/2025 ¢
do Termo de Referéncia (Anexo I), para que seja incluida, de forma expressa, no
rol de documentos de Habilitagéo (Habilitagdo Juridica ou Qualificagio Técnica),
a obrigatoricdade de apresentagio da:

o Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE). emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vélida e com a
devida extensdo para as atividades de Distribuicio/Comércio Atacadista
de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal, Perfumes e/ou Produtos
para Saiude (Correlatos), compativel com os itens a serem fornecidos.

3. Apds a retificagiio, seja o Edital republicado, com a consequente reabertura do
prazo para a realizac¢do do certame.

Termos em que, Pede Deferimento.

Araruama, 29 de setembro de 2025.
Assinado de forma
JAIRO BARBOSA DA digital por JAIRO

SILVA:01893554767 BARBOSA DA
SILVA:01893554767
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CNPJ:51.710.261/0001-36
Sdcio Administrador
Jairo Barbosa da Silva
CPF n° 018.935.547-67
Identidade n°® 09.163.578-9 =1
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