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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAQUAREMA

REFERENCIA:

PROCESSO LICITATORIO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS n. 03/2026

MERAKI COMERCIO E SERVIGCOS LTDA - ME,

pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ 21.542.057/001-92, com sede na Rua Avenida Mei Mei, 966,
Uberaba-MG - CEP-38082-008, neste ato por seu Representante Legal - Sr. THIAGO PEREIRA MARQUES
FERREIRA, apresentar

- IMPUGNAGAO -

ao Edital publicado por esta Administragdo, conforme permissivo da lei de Licitagdes n. 14.133/2021, conforme
art, 164 e pelos fatos e demais fundamentos juridicos a seguir elencados:

» DA TEMPESTIVIDADE

Segundo o item 15.1. Qualquer pessoa & parte legitima para impugnar este
Edital por irregularidade na aplicacdo da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido
até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

» Dos FATOS E FUNDAMENTOS

A Impugnante tendo interesse em participar da Licitagédo
supramencionada, adquiriu o respectivo Edital. Contudo, ao verificar as condigbes para
participagao no pleito em tela, deparou-se que o Edital ndo solicitava como documentacgéo
de habilitacdo, no item de qualificagcdo técnica, a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) vélida, expedida pela ANVISA, das licitantes. DOCUMENTACAO
IMPRESCINDIVEL para aquisicéo do produto objeto deste certame. No KIT ENXOVAL,
consta produtos classificados como CORRELATOS (haste flexivel) e COSMETICOS

(lengo umedecido, pomada assadura).
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> A EXISTENCIA DE Viclos PRIMARIOS SANAVEIS

A Resolugdo RDC n°® 16, de 1° de abril de 2017, que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas, também trata

sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria.

A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de saneantes,

como sendo a empresa que realiza a comercializacdo desses produtos, em quaisquer quantidades,
para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades. (Informe técnico, n® 20 de

01/02/2015).

Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a fungao de

um distribuidor (atacadista), deverd se enquadrar nas mesmas condicoes e possuir
a AFE.

E AINDA, a Resolugdo RDC n°® 16, de 1° de abril de 2014, que dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos
que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 2° Para efeitos desta Resolugao sdo adotadas as sequintes definicbes:

(.-)

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as
atividades de comercializagdo de produtos para saude de uso

leigo, em quantidade que nao exceda a normalmente destinada ao

uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou

domeéstico;
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Vi - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre

pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista

de saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializagdo desses produtos, em
quaisquer gquantidades, para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades. (Informe técnico, n® 20 de 01/02/2015).

Como ja vastamente comprovado, a Autorizacdo de
Funcionamento da Anvisa, em hipétese alguma, podera deixar de ser solicitada de TODOS

os licitantes interessados em participar da licitagéo constante no edital em questao.

Para corroborar no dia No Dia 11 de outubro de 2023 fizemos uma
consulta na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sobre a atual situagdo da
RDC 16/2014 e Informe Técnico 20/2015 que trata sobre a OBRIGATORIEDADE da
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE emitida pela ANVISA para TODOS os
licitantes, tanto os atacadistas quantos os varejistas.

No Dia 14 de novembro de 2023 obtivemos resposta onde a
ANVISA concluiu; "Informamos que nido houve qualquer alteragdo no entendimento ja
exposto pela Anvisa no INFORME TECNICO de titulo "Comercializagdo de produtos
saneantes de uso profissional ou para empresas especializadas" emitido em 01/02/2015,

posto que a RDC n° 16/2014 permanece inalterada. Quanto a classificacido da atividade

do ponto de vista sanitario, a qual independe de outras classificagcdes das atividades
por outros érgaos, a empresa que participa de licitacdo para fornecimento de produtos

sujeitos a AFE para érgdos publicos exerce a atividade classificada como COMERCIO
ATACADISTA, conforme definigdo da RDC n° 16/2014, e so6 pode exercer tal atividade

empresa que possua AFE e Licenca Sanitaria descrevendo a atividade de comeércio
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atacadista, isto &, distribuir."

> JURISPRUDENCIA DO TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO

DO PARANA - TCE-PR

Entendimento ja consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO
ESTADO DO PARANA — TCE-PR nos autos da Dentincia realizada, por nés. empresa
MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA. Processo n° 639911/23, ACORDAQ N° 47/24
(Orgao: Municipio de Foz do Iguagu, Relator Conselheiro José Durval Mattos do Amaral),

Representagdo. Edital ndo exigiu a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de
Funcionamento da ANVISA (AFE) dos licitantes. Denuncia que tem em seu inciso I
FUNDAMENTAGAO, a seguinte redacéo:

‘Da leitura das disposi¢cbes mencionadas, constata-se que a legislacdo é
clara ao estabelecer os limites e diferencas entre o distribuidor e empresa
de comeércio varejista, em que esta tem restrigbes nas quantidades a serem
vendidas, que ndo podem ultrapassar a quantidade normalmente usada
para uso doméstico, s6 podendo ser consideradas varejistas quando
realizar vendas para pessoas fisicas.

Assim, ao ser procedida venda a pessoa juridica, fica caracterizada
atividade de distribuicdo, com exclusdo da dispensa da AFE elencada no
artigo 5.° Ill e, caso a empresa deseje realizar referida atividade comercial,
devera possuir a respectiva autorizagdo. Ou seja, realizando a venda de
produtos saneantes e de higiene pessoal para pessoas fisicas em
pequenas quantidades, ndo é necessaria Autorizacdo de Funcionamento
pela ANVISA, porém, ao ser comercializada entre pessoas juridicas, passa

a serincluida a necessidade do documento.”

EMENTA
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“0S MEMBROS DO TRIBUNAL PLENO do TRIBUNAL DE CONTAS DO
ESTADO DO PARANA, nos termos do voto do Relator, Conselheiro JOSE
DURVAL MATTOS DO AMARAL, por unanimidade, em:

I. Julgar pela procedéncia da Representagcdo com as seguintes

determinagbes ao Municipio, a serem cumpridas no prazo de 15 (quinze)
dias:

1. Convocagédo da empresa vencedora do Grupo 2, para que apresente
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Licenga de
Funcionamento Estadual/Municipal para a comercializag@o das respectivas
mercadorias;

2. Caso a empresa vencedora ndo possua a referida documentagéo, sejam
as demais empresas do Grupo 2, na ordem de classificagdo, convocadas
para que apresentem os referidos documentos, anulando-se a Ata de
Registro de Precos quanto aos produtos de higiene pessoal e saneantes e
procedendo a nova Ata com a empresa que atender as exigéncias;

3. Na hipdtese de ndo haver empresa para os itens do Grupo 2 que atenda
a legislag@o quanto a Autorizagdo e Licenga devidas, pela anulagao da Ata
de Registro de Pregos e, sendo do Interesse da Administragio a
continuidade da aquisicdo, para que seja realizado novo certame com a
inclusdo das referidas exigéncias no instrumento editalicio.

Il. Dar ciéncia a Coordenadoria de Atos de Gestdo (CAGE), para as
medidas que aquela unidade entender pertinentes para fiscalizagdo de
licitagbes de saneantes domissanitarios.

Votaram, nos termos acima, os Conselheiros [VAN LELIS BONILHA, JOSE
DURVAL MATTOS DO AMARAL, FABIO DE SOUZA CAMARGO, IVENS
ZSCHOERPER LINHARES, MAURICIO REQUIAO DE MELLO E SILVA e
AUGUSTINHO ZUCCHI.

Presente a Procuradora Geral do Ministério Publico junto ao Tribunal

de Contas, VALERIA BORBA.
Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
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Plenario Virtual, 25 de janeiro de 2024 — Sesséo Virtual n°® 1.”

A decisdo da denuncia ainda foi amplamente divulgada pelo

proprio TCE-PR, além de outros veiculos de comunicagéo:

https://www1.tce.pr.gov.br/noticias/foz-deve-adotar-medidas-para-sequir-na-compra-de-

materiais-de-higiene-e-limpeza/11108/N

https://www.h2foz.com.br/cidade/tce-manda-prefeitura-ajustar-licitacao-para-compra-de-10-

mil-kits-de-higiene-e-limpeza/

> JURISPRUDENCIA DO TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO

DO PARA - TCE-PA

O mesmo entendimento, também foi consolidado pelo TRIBUNAL
DE CONTAS DO ESTADO DO PARA — TCE-PA nos autos da Dentincia realizada, por nos,
empresa MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA. Processo n° TC/000198/2024,
ACORDAO N° 67.105 (Orgao: Fundagéo ParaPaz, Relator Conselheiro Substituto JULIVAL
SILVA ROCHA), Representagéo. com pedido de Medida Cautelar, formulada pela empresa
MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA ME, em face do Pregdo Eletrdonico n.
008/2023/FISP, realizado pela Fundagdo PardPaz. Dendncia que tem em seus incisos VII,
VIl e XXIl FUNDAMENTACAO, a seguinte redagao:

“7. Na fase de instrugéo processual, a Unidade Técnica manifestou-se pela
improcedéncia da presente representacdo, com consequente arquivamento dos
autos, por entender ter sido caracterizada perda superveniente de objeto,
considerando a revogagdo do certame. Sugeriu, contudo, que fosse
recomendado a Fundagdo PardPaz que, em certames futuros para a
contratagao do mesmo objeto, exija a AFE, a teor do que dispée a

Resolugédo n. 16/2014 da Anvisa (pega 37).

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servicos LTDA.



Om oKl e

Solucoes profissionais

8. O Ministério Publico de Contas (MPC), por sua vez, entendeu pela
procedéncia da Representagdo no que se refere aos itens relacionados a
cosmeéticos e produtos de higiene pessoal, dispostos no Termo de Referéncia
do certame, os quais requerem que a administrag&o publica estadual exija a
apresentacao da AFE AOS LICITANTES INTERESSADOS.

22. A esse respeito, o Tribunal de Contas da Unido vem se

posicionando no sentido de que a aquisigdo de produtos dessa natureza,
por parte das entidades e 6rgdos publicos, requer a exigéncia de que o
fornecedor detenha AFE vilida, de modo que eventual omissdo quanto a
referida exigéncia em editais licitatérios cria situacdo de desigualdade
entre os concorrentes, ferindo o principio da legalidade e colocando em
risco a saude publica (Processos TCU n. 027.073/2020-3 e 018.549/2016-
0).”

Assim sendo, é evidente que as empresas interessadas na
comercializagao dos produtos ora licitados, que atuam diretamente no trato da satde publica,

necessitem da Autorizagéo e Funcionamento supra citada.

Em verdade, a aquisicdo dos produtos licitados através de uma
empresa nao possuidora da Autorizag&o de Funcionamento cxpedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, caracteriza-se como uma aquisigéo irregular, razio pela qual deve
ser incluso no edital a obrigatoriedade de o licitante possuir a Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa — AFE.

Este é o entendimento também do TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO - TCU

"0 edital de licitagdo para aquisicdo de produto sanitario deve prever a exigéncia de que as empresas
participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e
na Resolugdo-Anvisa 16/2014, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as
exigéncias técnicas necessarias. (Acorddo 2000/2016-Plenario Relator: JOSE MUCIO MONTEIRQ).

A questdo é de singela interpretagdo e por isso desafia ser
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RECONSIDERADA, sem que haja necessidade de intervengdo do Poder Judiciario via “Mandamus”, jaqueo

Indeferimento da Impugnagao causa leséo a direito liquido e certo da Licitante, fere o

Segue ainda em anexo, Acérddo n°47/2024 do TCE-PR, Acérddo n°
67.105 do TCE-PA, Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, Acorddo n® 2000/2016 do TCU,
acerca danecessidade da exigéncia da AFE; o informe técnico n°20/2015 da ANVISA e o
formulario da consulta realizado junto & ANVISA, bem como a resposta da ANVISA onde
fica claro que toda empresa que participa de processos licitatérios é classificada como
ATACADISTA e, portanto, devem possuir Autorizagdo de Funcionamento junto a ANVISA.

> Do PEDIDO

DESTE MODO, é imperioso que seja retificado o Edital
IMEDIATAMENTE, fazendo constar a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizacéo de
Funcionamento da Empresa (AFE) para Correlatos e Cosméticos, emitido pela Anvisa, DE
TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO

LICITATORIO, tomando para tanto as medidas cabiveis.
POR SER QUESTAO DE DIREITO E DA MAIS SALUTAR JUSTICA,

Termos em que,

P.Deferimento.

Uberaba-MG, 04 de fevereiro de 2026.

THIAGO PEREIRA MARQUES Assinado de forma digital por THIAGO PEREIRA MARQUES
FERREIRA:01558723625
FERREIRA:01558723625 Dados: 2026.02.04 16:21:11 -0300'

THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA
MERAKI COMERCIO E SERVICO LTDA.
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SOLICITACAO

MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ 21.542.057/001-92, com sede na Rua Avenida Mei Mei, 966, Uberaba-MG —
CEP-38082-008, neste ato por seu Representante Legal — Sr. THIAGO PEREIRA MARQUES
FERREIRA, apresentar

- CONSULTA -

Venho por meio deste fazer consulta referente a aplicacio das Leis n° 6.360/76 e n°
9.782/99, da RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 e do Informe Técnico n° 20/201.

» DOSFATOS E FUNDAMENTOS

Vem acontecendo com grande frequéncia prefeituras e rgios publicos de
diversas localidades langarem processo licitatorio para aquisi¢do de bens diversos, por itens
ou agrupados em “KITS”, sendo assim aquisi¢des de forma global. Dentre esses itens
sempre tem itens que sdo regulamentados pela ANVISA, como Saneantes, Cosméticos ou
Correlatos, logo necessitam de AFE - Autorizac¢do de Funcionamento da Empresa.

Nesses casos sempre fazemos impugnagdes, conforme anexo, informando
as Leis, RDC e Informe Técnico da ANVISA que regulamentam a comercializagdo desses
produtos, solicitando a inclusio da AFE de todos os licitantes.

Acontece que em alguns 6rgios como a Prefeitura Municipal de Patos de
Minas, que estamos usando como exemplo de fato ocorrido, langou processo licitatorio para
aquisigdo de produtos de higiene e limpeza solicitando AFE "apenas" dos licitantes que
desenvolvem atividade "ATACADISTA" dispensando as empresas "VAREJISTAS".

Fizemos uma Impugnagéo ao edital que foi NEGADA e posteriormente um
Recurso Administrativo que também foi NEGADO, diante dessa situagdo abrimos uma
DENUNCIA junto ao TCE-MG uma vez que tanto a RDC n° 16/2014 quanto o Informe
Técnico n®20/2015 sdo claros quando fazem a distingéo de VAREJISTA ¢ ATACADISTA
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e que toda comercializagio desses produtos entre DUAS PESSOAS JURIDICAS a atividade
¢ classificada ATACADISTA, sendo assim, todo Processo de Compra realizado por um
6rgao publico com uma empresa ¢ classificado como ATACADISTA

RDC N¢ 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014
Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo s&o adotadas as seguintes definigbes:
V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades
de comercializaco de produtos para salde de uso leigo, em guantidade
que nao exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a
pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;
VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacé&uticos, produtos para salide, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
o exercicio de suas atividades;
Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extracgio,
fabricagio, fracionamento, importacdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacéo 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.

> DO PEDIDO

Diante desse relato, pedimos respeitosamente, esclarecimento sobre
a APLICACAO do artigo 2° do Informe Técnico n® 20/2015, onde é claro que todo
comércio entre duas pessoas juridicas é classificado como ATACADISTA e logo a
empresa licitante tem por obrigagdo ter AFE - Autoriza¢do de Funcionamento da
Empresa emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Aguardamos posicionamento.

Uberaba-MG, 11 de outubro de 2023.

THIAGO PEREIRA MARQUES Assinado de forma digital por THIAGO PEREIRA
e MARQUES FERREIRA:01558723625
FERREIRA:01558723625 Dados: 2023.10.11 12:13:51 -03'00'

THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA
MERAKI COMERCIO E SERVIGO LTDA.
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Prefeitura Municipal de Saquarema b o Q_SAQUAREMA

Secretaria Municipal de Desenvolvimento Social v -f’? PREFEITURA
DESPACHO

A SECRETARIA MUNICIPAL DE GESTAO, INOVACAO E TECNOLOGIA

Objeto: Registro de preco para eventual e futura aquisicao de kits de enxoval de
bebé para gestantes do Projeto Carinho de Mae atendidas pelos CRAS de
Saquarema.

Assunto: Resposta a Impugnacao — Pregdo Eletrénico 003/2026

Trata-se de resposta a impugnacéo apresentada pela empresa Meraki
Comercio e Servigos Ltda — ME, inscrita no CNPJ n° 21.542.057/001-92, referente
ao Pregéo Eletrénico para Registro de Precos n° 003/2026, na qual a impugnante
questiona a auséncia, no edital, da exigéncia de apresentacao da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, para fornecimento de produtos classificados como correlatos e
cosmeéticos.

Apds analise detida da pega impugnatéria, bem como das normas sanitarias
aplicaveis, jurisprudéncia dos Tribunais de Contas e manifestacbes técnicas
internas, verifica-se que os fundamentos apresentados guardam pertinéncia com o
objeto licitado, especialmente no que se refere ao fornecimento de produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria, destinados 3 Administracado Publica, caracterizando
atividade tipica de comércio atacadista.

Constatou-se que a exigéncia de Autorizagao de Funcionamento da ANVISA
constitui requisito regulatério aplicavel as empresas que comercializam produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria entre pessoas juridicae, nos termos da Resolugao
RDC n° 16/2014, do Informe Técnico n° 20/2015 da ANVISA e do entendimento
consolidado pelos Tribunais de Contas e Tribunal de Contas da Uniao, os quais
reconhecem a obrigatoriedade da AFE para fornecimento de tais produtos a
Administracado Publica, sob pena de afronta aos principios da legalidade, isonomia
e protecdo a saude publica.

Diante desse contexto, concluiu-se que o edital carecia de ajuste para
contemplar exigéncia compativel com o regime sanitario vigente, razéo pela qual o
argumento apresentado pela impugnante foi acolhido por esta Administracao.

Em razdo disso, o certame foi suspenso sine die. com o objetivo de
promover as adequagbes necessarias no instrumento convocatorio, assegurando

Prefeitura Municipal de Saquarema RJ
CNPJ: 32.147.670 0001-21

Rua Coronel Madureira, 77 - Centro - Saquarema - RJ
CEP: 28.990-756
Pms = saquarema.rj.gov.br - www.saquarema.rj.gov.br




Estado do Rio de Janeiro 2
Prefeitura Municipal de Saquarema
Secretaria Municipal de Desenvolvimento Social

i SAQUAREMA

[]
) PREFEITURA

plena conformidade normativa, seguranca juridica e observancia aos principios que
regem as contratacdes publicas.

Aproveitamos a oportunidade para apresentar nossas escusas pelo nao
encaminhamento desta resposta em momento anterior. Contudo, esclarecemos
que a suspensao do certame foi devidamente publicada em tempo habil nos meios
oficiais, garantindo a publicidade dos atos administrativos e a ampla ciéncia aos
interessados.

Apos a concluséo das alteragdes, o edital sera republicado, com reabertura
dos prazos legais, assegurando ampla competitividade e igualdade de condigcbes
entre os licitantes.

Permanecemos a disposicao para quaisquer esclarecimentos adicionais.
Atenciosamente,

Saquarema, 19 de fevereiro de 2026.

Joice Mattd%l&rra Bravo

Matricula: 954527-8
Secretaria Municipal de Desenvolvimento Social
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