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PARECER JURIDICO

LICITACAO. PREGAO ELETRONICO.
REGISTRO DE PRECOS. RECURSO
ADMINISTRATIVO. AFE/ANVISA.
EXIGENCIA EDITALICIA. LEGALIDADE.
Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Fornecimento institucional em larga escala
caracteriza distribuicdo/atacado, afastando a
dispensa de AFE prevista para comércio
varejista (RDC ANVISA n° 16/2014, arts. 3° e
59). Vinculag&o ao instrumento convocatorio.
Jurisprudéncia do TCU pela necessidade de
exigir afe em contratagbes dessa natureza.
Auséncia da “Declaracdo de Contratos
Firmados com a Administracdo e Iniciativa
Privada” e da “Declaracao de Inexisténcia de
Vinculos” ndo prevista no edital como causa
de inabilitacdo; Declaracdo voltada a
eventual comprovacao de
exequibilidade/capacidade, hipétese néao
instaurada. Para o tratamento favorecido de
ME/EPP, a declaragdo prestada no sistema
eletrbnico supre a exigéncia do art. 4°, §2°,
da Lei n° 14.133/2021. Inexisténcia de
prejuizo. Aplicacdo do formalismo moderado.

I. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Utibrink Comércio &
Representagfes Ltda. - ME no ambito do Pregéo Eletrénico n° 003/2025, cujo objeto é
0 registro de precos para aquisicdo de kits de materiais de limpeza, higiene pessoal e
adgua mineral, conforme edital do certame.

A recorrente foi inabilitada por ndo apresentar a Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
expedida pela ANVISA, exigida no item 10.4.1, “a”, do Edital.

Inconformada, a empresa interpds recurso, sustentando em sintese:
a) que sua inabilitacdo por auséncia da AFE seria indevida, pois, segundo a

recorrente, sua atividade empresarial estaria dispensada de obter AFE nos termos
do art. 5° da Resolugdo RDC n°® 16/2014/ANVISA.



b) que a licitante Primus Farma, declarada habilitada e vencedora, teria sido
indevidamente habilitada, uma vez que ndo apresentou os documentos previstos
nos Anexos V e VI do Edital (respectivamente, Declaracdo de Contratos Firmados
com a Administragdo Publica e Iniciativa Privada e Declaracdo de Inexisténcia de
Vinculos com a Administracao).

N&o houve apresentacdo de contrarrazdes.
Esse é o relatorio.
Il. ADMISSIBILIDADE

O recurso administrativo da licitante Utibrink Comércio & Representacdes Ltda. -
ME foi interposto dentro do prazo legal, conforme o art. 165 da Lei n°
14.133/2021, sendo, portanto, tempestivo e passivel de analise.

lll. DO MERITO
lIl.I. DA EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE)

O Edital do Pregao n° 003/2025 previu expressamente, no item 10.4.1, alinea "a", a
obrigatoriedade de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
emitida pela ANVISA, como documento de habilitacdo sanitaria.

Essa exigéncia decorre da natureza dos produtos licitados — materiais de limpeza,
higiene pessoal e agua mineral — 0s quais estdo sujeitos a regulacdo sanitaria federal
(Lei n° 6.360/1976 e normas da ANVISA).

A finalidade da exigéncia é assegurar que apenas empresas devidamente autorizadas
pela autoridade sanitaria possam fornecer esses produtos, em observancia ao art. 30,
inciso 1V, da Lei n°® 8.666/1993 (vigente a época da RDC 16/2014) e ao art. 67, IV, da Lei
n® 14.133/2021 (que igualmente exigem comprovacdo de atendimento a requisitos de
qualificacao técnica previstos em lei especial, quando aplicavel).

A recorrente deixou de apresentar a AFE e argumenta, em sua defesa, que estaria
dispensada de possuir AFE, conforme previsdo do art. 5° da RDC n°® 16/2014/ANVISA,
que elenca atividades empresariais dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento.

De fato, a referida resolucdo dispensa a AFE para empresas que atuem apenas no
comércio varejista de determinados produtos sob vigilancia sanitéria. O inciso | do art. 5°
isenta os estabelecimentos que exercem comércio varejista de produtos para salde de
uso leigo, e o inciso lll isenta aqueles que realizam comércio varejista de cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes (produtos de limpeza).

Em suma, a ANVISA ndo exige AFE de varejistas que vendem esses produtos
diretamente ao consumidor final em quantidades tipicas de uso doméstico.

No entanto, a prépria RDC n°® 16/2014 define claramente os conceitos de comércio
varejista e de comércio atacadista/distribuicdo para fins de vigilancia sanitaria e,
conforme o art. 29 incisos V e VI, da resolucdo, considera-se comércio varejista de
produtos para saude a venda destinada diretamente ao consumidor final (pessoa fisica)
em quantidade limitada ao uso proprio, ao passo que define-se distribuidor ou comércio
atacadista como a comercializacdo de medicamentos, produtos para saude, cosméticos,
saneantes etc., em quaisquer quantidades, realizada entre pessoas juridicas ou a



profissionais, para uso nas atividades destas.

Em outras palavras, vendas em quaisquer quantidades para pessoas juridicas
(empresas ou 6rgdos publicos) caracterizam atividade de distribuicdo/atacado, ndo de
simples varejo ao consumidor.

No presente certame, 0 objeto é o fornecimento de kits de limpeza, higiene e agua
mineral para a Administracao Publica, ou seja, trata-se de tipica operacéo entre pessoas
juridicas, o que caracteriza comércio atacadista.

Essa exata distincdo ja foi ressaltada em precedente do TCU (Acérddo 2000/2016-
Plenario): ao analisar licitagdo para fornecimento de alcool em gel em larga escala, o
Tribunal observou que o fornecimento de quantidade expressiva de produto para uso
corporativo descaracteriza o varejo e atrai as exigéncias sanitarias préprias da atividade
de atacado/distribuicéo.

Ou seja, ndo se aplica a dispensa de AFE quando a empresa, embora classificada
comercialmente como varejista, esteja fornecendo produtos a outro ente (publico ou
privado) em volume e condig8es tipicas de fornecedor atacadista.

Sendo a licitante, na pratica, equiparada a distribuidora/atacadista para os fins desta
licitacao, torna-se obrigatéria a obtencao da AFE junto a ANVISA. A propria ANVISA, em
seu Informe Técnico Saneantes n°® 20/2015, reforca que a RDC n° 16/2014, em
consonancia com a Lei n°® 6.360/1976, dispensa a AFE apenas para empresas que
atuam exclusivamente no varejo, ao passo que “para a distribuicdo ou comércio
atacadista de saneantes a AFE é necesséria conforme estabelecido no art. 3° da referida
resolucao”.

Assim, a alegacdo da recorrente de que sua atividade estaria dispensada de AFE néo
procede no caso concreto, pois a dispensa aplica-se apenas a vendas diretas ao
consumidor final em pequena escala — o que claramente ndo é a situagcdo de um
fornecimento institucional mediante pregéo.

Diante disso, a exigéncia editalicia de apresentacdo da AFE mostra-se legitima e
amparada na legislacdo sanitaria e, pelo principio da vinculagdo ao instrumento
convocatorio, cabia a recorrente atender a exigéncia ou, se entendesse que a clausula
era indevida, ter impugnado o edital oportunamente.

Ao ndo comprovar a posse de autorizacdo necessaria para o exercicio de sua atividade
(distribuicdo de produtos regulados), a recorrente deixou de cumprir um requisito
essencial de habilitagéo técnica/legal, o que acarreta sua inabilitacao.

Destarte, conclui-se que a inabilitacdo da recorrente por auséncia de AFE esta
amparada na legalidade. A empresa ndo atendia a uma condi¢do essencial prevista no
edital e na legislacao aplicavel, o que impede sua habilitacao.

lIl.Il. DA HABILITACAO DA PRIMUS FARMA E A QUESTAO DAS DECLARACOES
DOS ANEXOS V E VI DO EDITAL

No segundo ponto do recurso, a recorrente sustenta que a empresa vencedora, Primus
Farma, deveria ter sido inabilitada por ndo apresentar duas declaracdes previstas no
edital: (a) a Declaracdo de Contratos Firmados com a Administracdo Publica e a
Iniciativa Privada (Anexo V do Edital) e (b) a Declaracéo de Inexisténcia de Vinculos com
a Administracdo (Anexo VI do Edital).



Cumpre analisar se de fato tais documentos eram exigéncias formais obrigatérias a
habilitacdo e se a falta deles comprometeria a regularidade da habilitacdo da Primus
Farma.

llI.II.I. Sobre o Anexo V — Declaracao de Contratos Firmados

Este documento, segundo o edital, destinava-se a que o licitante informasse os contratos
atualmente mantidos com entes publicos e privados, para fins de verificar sua
capacidade de executar o futuro contrato ou para cumprir o art. 69, § 3°, inciso Il, da Lei
14.133/2021.

Importante salientar, porém, que o edital ndo incluiu tal declaracéo entre os documentos
de habilitacdo econdémico-financeira, tendo se limitado a exigir a Certiddo Negativa de
Faléncia:

10.3.1. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou certiddo negativa de
insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
fornecedor, caso se trate de pessoa fisica_ou de sociedade simples.

Conforme se depreende, o0 modelo de declaracdo previsto no Anexo V ndo estava
elencado no rol obrigatério dos requisitos de habilitagdo, tratando-se de um modelo
disponibilizado pela Administracdo para eventual comprovacdo adicional, mas sem
carater de exigéncia eliminatéria automética.

Ademais, a declaragdo de contratos firmados nédo foi exigida concretamente durante o
certame para fins de comprovacao de exequibilidade da proposta.

Assim, ndo obstante a previséo do referido modelo de declaracdo no edital, sua auséncia
(se fosse 0 caso) configuraria, no maximo, uma falha documental sanavel, passivel de
ser suprida via diligéncia se necessario, mas ndo um vicio capaz, por si s0, de inabilitar o
licitante.

O Tribunal de Contas da Unido ja decidiu que é irregular desclassificar proposta ou
inabilitar licitante por vicios sanaveis mediante diligéncia, exatamente por violagdo ao
formalismo moderado (Acorddo TCU 966/2022-Plenario).

No caso concreto, contudo, sequer houve necessidade de diligéncia, pois a
Administracdo entendeu que a declaracdo néo era imprescindivel naquele momento.

Dessa forma, ndo havendo previsdo de inabilitacdo pela falta da Declaracédo prevista no
Anexo V, nem prejuizo concreto advindo disso, ndo héa ilegalidade na habilitacdo da
Primus Farma.

[IL.IL.1l. Sobre o Anexo VI — Declaracéo de Inexisténcia de Vinculos

Trata-se da declaracdo de que a empresa ndo possui entre seus sécios ou dirigentes
pessoa que seja servidor ou dirigente do 6rgdo contratante (nem mantém com este
outras relac@es que configurariam conflito de interesses ou impedimento legal).

Contudo, é preciso verificar como essa declara¢do € colhida no pregéo eletrénico. No
sistema de pregao, as declaracdes legais obrigatérias sdo obtidas por meio de campos
proprios no sistema eletrénico, no momento do cadastramento da proposta.


https://in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-seges/me-n-116-de-21-de-dezembro-de-2021-370926958#art5

No Pregdo 003/2025, realizado em plataforma eletrénica (Compras.gov.br), a licitante
declara no ato do cadastramento da proposta que atende as exigéncias de habilitagdo e
que nao incorrem em nenhum impedimento legal (trata-se da declaracao referida no art.
63, I, da Lei 14.133/2021, equivalente a antiga “declaracdo de cumprimento dos
requisitos de habilitacio” exigida no pregao).

Essa declaragéo eletrdnica abrange a inexisténcia de fatos impeditivos a habilitacéo,
incluindo aqueles relativos a vinculos indevidos com a Administracao.

Em outras palavras, a Primus Farma participou validamente da sessao do pregédo até a
fase de habilitacdo e forneceu todas as declaracBes exigidas no sistema, as quais
suprem a necessidade de apresentacdo em separado de um termo fisico como o Anexo
VI.

Além disso, o edital ndo indicou que a falta do Anexo VI acarretaria inabilitacdo
automatica.

Novamente aqui, caso a pregoeira entendesse imprescindivel obter tal documento fisico,
poderia té-lo solicitado em diligéncia, visto tratar-se de mera declaracdo formal cuja
situacao (inexisténcia de vinculo proibido) ou ja estava demonstrada pelas declaracdes
no sistema, ou seria facilmente comprovavel de boa-fé.

Nao ha relato de que a Primus Farma tenha qualquer vinculo que a impedisse de
contratar — caso tivesse, estaria de plano inabilitada por isso, e ndo pela auséncia da
declaracao.

Portanto, a falta de apresentacdo da declaracdo prevista no Anexo VI, por si s@, nao
configura irregularidade capaz de macular a habilitacdo, uma vez que a exigéncia legal
correspondente foi atendida de outra forma e n&o restou caracterizado nenhum conflito
de interesses no caso concreto.

Ressalte-se que a jurisprudéncia dos tribunais de contas também orienta no sentido de
evitar 0 excessivo rigor formal na etapa de habilitacdo, especialmente quanto a
declaracdes e certiddes complementares.

Quando tais documentos sdo omitidos inicialmente, mas podem ser apresentados
posteriormente sem desigualdade entre licitantes (por versarem sobre situacdes
preexistentes e ndo alterarem a substancia da proposta), deve-se privilegiar a obtengéo
da documentacéao faltante em vez de inabilitar de pronto.

No presente caso, contudo, sequer houve necessidade de acionar esse mecanismo: a
habilitagdo da Primus Farma encontrava-se consistente com as exigéncias essenciais do
edital e da lei, ndo havendo falha documental substancial.

As declaragdes previstas nos modelos disponibilizados nos Anexos V e VI do Edital ndo
figuravam como condi¢des objetivas de habilitacdo no instrumento convocatério, e ndo
se demonstrou qualquer prejuizo ou infracdo decorrente de sua nao entrega.

Logo, ndo h& fundamento juridico para acolher a pretenséo de inabilitar a concorrente
com base nesses pontos.



IV. CONCLUSAO

Diante dos fatos e fundamentos expostos, esta Assessoria Superior Juridica opina pelo
DESPROVIMENTO do recurso interposto pela recorrente Utibrink Comércio &
Representacdes Ltda. — ME, mantendo-se a decisdo que a inabilitou e que habilitou a
licitante Primus Farma.

Em outros termos, a atuacdo da pregoeira mostrou-se legal e correta nos dois pontos
guestionados, ndo havendo nulidade a ser sanada.

Recomenda-se, assim, confirmar o resultado do certame, resguardando-se o interesse
publico e a igualdade entre os licitantes, nos termos da Lei n° 14.133/2021 e da
jurisprudéncia aplicavel.

E o parecer que submeto a consideracdo superior, propondo-se a elaboracdo da decisio
final denegat6ria do recurso, nos termos aqui fundamentados.

Santo Antbnio de Padua, 23 de outubro de 2025.

Lucas Willemem Fernandes
Assessor Superior Juridico
Mat. 20.058-1



