
AO ILUSTRÍSSIMO(A) SENHOR(A) AGENTE DE CONTRATAÇÃO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE

RIO GRANDE DA SERRA – SP

EDITAL N° 136276/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 478/2026
PREGÃO ELETRÔNICO N° 18/2026 

A  empresa  SILP  CATANDUVA  COMÉRCIO  DE  EMBALAGENS  LTDA.,  inscrita  no  CNPJ  n° 

24.533.613/0001-52,  sediada  na  Av.  Miguel  Stefano,  273,  Vila  Paulista,  CEP  15.803-095  –  Catanduva-SP, 

através de seu representante legal WILLIAM HENRIQUE MÜLLER, portador do RG nº 47.356.988-7, e do CPF 

nº 414.491.178-05, vem por meio desta, apresentar

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL DE LICITAÇÃO

pelas razões de fato e de direito abaixo aduzidas.
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I – DA TEMPESTIVIDADE 

A sessão pública do pregão eletrônico em questão está agendada para acontecer no dia 05 de maio 

de 2026. Conforme mencionado no edital, no subitem  10.1, a empresa possui prazo de  3 (três) dias úteis 

antes da abertura do certame para apresentação da peça de impugnação, sendo o prazo limite dia 28 de abril 

de 2026,  considerando o feriado do dia  1º de maio.  Nessa perspectiva,  temos a TEMPESTIVIDADE desta 

impugnação.

II – RESSALVA PRÉVIA

Manifesta-se,  preliminarmente,  o  respeito  pelo  trabalho  desenvolvido  pelo(a)  Agente  de 

Contratação, pela equipe de apoio e por todos os servidores deste órgão. As divergências ora apresentadas se  

referem exclusivamente à aplicação da Constituição Federal, da Lei de Licitações e Contratos Administrativos e 

demais normas pertinentes ao procedimento licitatório, não representando em hipótese alguma desrespeito 

à instituição ou aos profissionais que a integram.

III – DOS FATOS

O  presente  Edital  tem  como  objeto o  registro  de  preços  para  futura  e  eventual  aquisição  de 

materiais  de  higiene,  limpeza,  utensílios  e  correlatos,  destinados  a  suprir  a  necessidade  da  Prefeitura  

Municipal  de  Rio  Grande da  Serra,  conforme especificações  técnicas,  quantidades  estimadas  e  demais 

condições  constantes  no  Termo  de  Referência  (Anexo  I)  do  presente  Edital .  Contudo,  após  análise  do 

instrumento convocatório,  verificou-se  que as  exigências  de  qualificação técnica,  conforme detalhado na 

fundamentação  técnica  a  seguir,  apresenta  lacunas  e  omissões  que  podem  comprometer  a  segurança 

sanitária, em detrimento do interesse público.

IV – DA FUNDAMENTAÇÃO TÉCNICA E JURÍDICA

IV.I – DA NECESSIDADE DE EXIGÊNCIA DE LICENÇA SANITÁRIA E AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE 

EMPRESA (AFE) DA EMPRESA LICITANTE E FABRICANTES

O  objeto  da  presente  licitação  compreende  a  aquisição  de  materiais  de  limpeza  hospitalar, 

classificados como saneantes, conforme descritivos. Tais produtos, por sua natureza e finalidade de uso em 

ambiente hospitalar,  estão sujeitos  à  rigorosa vigilância  sanitária,  o  que impõe a  necessidade de que os 
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licitantes e os fabricantes cumpram todas as exigências legais e regulamentares para sua comercialização e 

distribuição, garantindo a segurança e a qualidade dos produtos fornecidos à Administração Pública.

IV.I.I – Do Fundamento Legal e Regulamentar da AFE

A  legislação  sanitária  brasileira  é  taxativa  e  clara quanto  à  necessidade  de  Autorização  de 

Funcionamento de Empresa (AFE) para empresas que atuam com produtos sujeitos à vigilância sanitária.

A  Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976,  que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam 

sujeitos  os  medicamentos,  as  drogas,  os  insumos  farmacêuticos  e  correlatos,  cosméticos  e  saneantes, 

estabelece em seu art. 51, in verbis:

Art.  51 O  licenciamento,  pela  autoridade local,  dos  estabelecimentos  industriais  ou 
comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, dependerá de haver sido 
autorizado  o  funcionamento  da  empresa  pelo  Ministério  da  Saúde  e  de  serem 
atendidas,  em  cada  estabelecimento,  as  exigências  de  caráter  técnico  e  sanitário 
estabelecidas em regulamento e instruções do Ministério da Saúde, inclusive no tocante 
à  efetiva  assistência  de  responsáveis  técnicos  habilitados  aos  diversos  setores  de 
atividade. Parágrafo  único.  Cada  estabelecimento  terá  licença  específica  e 
independente,  ainda  que  exista  mais  de  um  na  mesma  localidade,  pertencente  à 
mesma empresa.

Complementarmente,  o  Decreto  nº  8.077/2013,  que  regulamenta  as  condições  para  o 

funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário e o registro, controle e monitoramento, no 

âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 6.360/1976, determina que:

Art. 2º O exercício de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1º da Lei nº 
6.360, de 1976, dependerá de autorização da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo órgão competente de saúde dos 
Estados, Distrito Federal ou Municípios, observados os requisitos técnicos definidos em 
regulamento desses órgãos.

Parágrafo único. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de 
produtos  a  elas  relacionados  constarão  expressamente  da  autorização  e  do 
licenciamento referidos no caput.

Art. 3º Para o licenciamento de estabelecimentos que exerçam atividades de que trata 
este  Decreto  pelas  autoridades  dos  Estados,  Distrito  Federal  ou  Municípios,  o 
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estabelecimento deverá: I  -  possuir  autorização emitida pela Anvisa de que trata o 
caput do art. 2º;

A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 16, de 1º de abril de 2014 , que dispõe sobre os critérios 

para peticionamento de  Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), é clara ao definir as atividades 

que exigem a AFE:

Art.  3º  A  AFE  é  exigida  de  CADA  EMPRESA que  realiza  as  atividades  de 
armazenamento,  distribuição,  embalagem,  expedição,  exportação,  extração, 
fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, 
transformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a 
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou 
enchimento  de  gases  medicinais. Parágrafo  único.  A  AFE  é  exigida  de  cada 
estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para saúde.

Ainda, o  Guia Nacional de Contratações Sustentáveis,  elaborado pela Consultoria-Geral da União 

(CGU/AGU), em seu tópico 8 (página 89) (link para acesso ao documento na íntegra), que trata de aquisição 

de  medicamentos,  insumos  hospitalares,  materiais  da  área  da  saúde,  material  de  limpeza,  higiene  e  

cosméticos, é taxativo na orientação sobre a exigência de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) no 

edital.

Portanto, o ordenamento jurídico e as normas da ANVISA são inequívocos em exigir a Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE) das empresas que atuam nas atividades supracitadas, incluindo fabricação e 

distribuição de saneantes.

IV.I.II – Da Distinção entre Comércio Varejista e Atacadista em Licitações Públicas

A controvérsia sobre a exigência de AFE frequentemente surge da distinção entre comércio varejista 

(venda ao consumidor final) e distribuição (comércio atacadista, tipicamente realizado com pessoas jurídicas).  

No entanto, a própria RDC nº 16/2014 da ANVISA elucida essa questão com suas definições, que merecem ser 

destacadas:

V  —  comércio  varejista de  produtos  para  saúde: compreende  as  atividades  de 
comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda a 
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normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física para uso pessoal 
ou doméstico;

VI – distribuidor ou  comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, 
insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, 
perfumes e  saneantes, em quaisquer quantidades,  realizadas entre pessoas jurídicas 
ou a profissionais para o exercício de suas atividades;

Tais  definições  permitem o  entendimento  inequívoco de  que  a  venda  por  meio  de  licitação  se 

enquadra como comércio atacadista (distribuição), tendo em vista que o contrato será realizado entre duas 

pessoas jurídicas (a licitante e o Município de Rio Grande de Serra – SP) . A atividade de comércio varejista é 

destinada ao comércio de pessoa jurídica para pessoa física, o que não se aplica ao presente certame. Isso 

elimina qualquer possibilidade de isenção de AFE para empresas que atuam como varejistas, mas que, no 

contexto de uma licitação, assumem o papel de distribuidoras.

Concomitante ao exposto, a  ANVISA publicou o  Informe Técnico – INF-020  (link para consulta na 

íntegra), onde deixa claro a informação de que produtos saneantes de uso profissional, somente poderão ser 

comercializados  por  empresas  detentoras  de  Autorização  de  Funcionamento  de  Empresa  da  ANVISA, 

concedida  mediante  comprovação do  devido  cumprimento  das  condições  e  controles  adequados  para  o 

exercício da atividade, a saber:
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Reforça-se, portanto, que não há dispensa da exigência de AFE para empresas varejistas que licitam 

produtos químicos para a Administração Pública, pois a natureza da transação é de distribuição. Para uma 

empresa licitante que pretenda fornecer produtos sujeitos a controle sanitário em uma licitação, é obrigatória 

a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) da ANVISA para a atividade de distribuição do produto  

em  questão,  pois,  no  contexto  da  licitação,  ela  está  atuando  como  distribuidora.  Da  mesma  forma,  o 

fabricante dos produtos deve possuir a AFE para a atividade de fabricação.

IV.I.III – Da Jurisprudência do Tribunal de Contas da União (TCU) e Manifestação da ANVISA

O entendimento acima exposto é reiterado e consolidado pelo Tribunal de Contas da União (TCU), 

que tem se manifestado de forma clara sobre a necessidade de exigir a AFE para distribuição de saneantes em 

licitações públicas.

No Acórdão nº 292/2020 – TCU – Plenário (TC 037.339/2019-2), a Corte de Contas determinou ao 

órgão licitante que passasse a exigir a AFE da empresa licitante. A própria  Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), em manifestação técnica no âmbito do referido processo do TCU, esclareceu de forma 

inequívoca a obrigatoriedade da AFE para a atividade de fornecimento de saneantes em licitações públicas. 

Conforme  trecho  da  instrução  da  Secretaria  de  Controle  Externo  de  Aquisições  Logísticas  –  Selog,  que 

embasou o voto do Relator Ministro Raimundo Carreiro:

TC  037.339/2019-2,  Voto  do  Relator  Ministro  Raimundo  Carreiro "Diante  dos 
esclarecimentos prestados pela Anvisa, verifica-se que para a contratação dos produtos 
de limpeza é necessário que os licitantes possuam a Autorização de Funcionamento de 
Empresa (AFE) expedida pela vigilância sanitária para distribuição de saneantes, em 
respeito ao disposto na Lei 6.360/1976, Decreto 8.077/2013 e RDC 16/2014."

Ademais,  reforçando  este  posicionamento,  o  Acórdão  2.000/2016-TCU-Plenário,  item  9.3,  de 

relatoria do Ministro José Múcio Monteiro, determinou a exigência do referido documento no edital:

Acórdão 2.000/2016-TCU-Plenário, item 9.3 "9.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo 
de 15 (quinze) dias, faça constar do edital do Pregão Eletrônico 62/2016 a exigência de 
que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na 
Lei  6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolução 16/2014/Anvisa,  de modo a 
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garantir que o produto a ser licitado atenda às exigências técnicas necessárias;"

É importante salientar  que,  no caso em questão do TRE/SP,  a  defesa alegava que o registro do 

produto na ANVISA e a embalagem certificada seriam suficientes, e que empresas varejistas não estariam 

obrigadas a deter AFE, de acordo com os arts. 3º e 5º da RDC 16/2014 da ANVISA. No entanto, o TCU, com o  

apoio da própria ANVISA,  rechaçou essa interpretação, reafirmando que o comércio varejista de produtos 

para saúde se refere à venda direta ao consumidor final para uso próprio ou doméstico, e não a transações 

entre pessoas jurídicas em licitações.

Este conjunto de Acórdãos do TCU, em conjunto com o parecer técnico da ANVISA, demonstra que a  

ausência da exigência clara da AFE para a atividade de distribuição do licitante e de fabricação do fabricante 

implica o descumprimento dos requisitos técnicos e legais indispensáveis para o fornecimento dos produtos 

licitados.

IV.I.IV – Das Implicações da Não Exigência da AFE e a Violação aos Princípios da Administração Pública 

A Administração Pública, ao não exigir de forma explícita e abrangente a AFE para a atividade de 

distribuição de saneantes da licitante e de fabricação do fabricante, falha em seu dever de verificar a aptidão  

dos licitantes e a conformidade dos produtos. É fundamental compreender que a cadeia de suprimentos de 

produtos sujeitos à vigilância sanitária exige a responsabilização e a devida autorização em cada etapa.  A 

AFE do fabricante atesta a conformidade do processo produtivo, garantindo que o produto foi elaborado sob 

condições sanitárias adequadas. Contudo,  o limite da responsabilidade do fabricante, no que tange à sua 

AFE, encerra-se na fabricação.

A partir desse ponto, inicia-se a responsabilidade do licitante, na condição de distribuidor, que, ao 

participar  de  um processo  licitatório  para  fornecimento  à  Administração  Pública,  assume a  atividade  de 

comércio atacadista. Conforme já destacado na RDC nº 16/2014 da ANVISA, a atividade de distribuição (ou 

comércio atacadista) é distinta da fabricação e exige sua própria Autorização de Funcionamento de Empresa  

(AFE). Esta autorização específica para o distribuidor garante que o manuseio, armazenamento, transporte e 

entrega  dos  saneantes  sejam  realizados  em  conformidade  com  as  normas  sanitárias,  preservando  a 
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integridade  e  a  qualidade  dos  produtos  desde  a  saída  da  fábrica  até  o  seu  destino  final  no  ambiente  

hospitalar.  A  ausência  da  AFE  do  distribuidor  implica  uma  lacuna  na  rastreabilidade  e  na  garantia  de 

qualidade ao longo de toda a cadeia logística, expondo a Administração Pública a riscos desnecessários.

Tal omissão na exigência de AFE para o licitante distribuidor não apenas prejudica as empresas que 

operam em estrita conformidade com a lei, investindo em capacitação e adequação às normas sanitárias, mas 

também  compromete  os  princípios  constitucionais  da  Administração  Pública,  em  especial  a  legalidade, 

impessoalidade, moralidade e eficiência,  conforme o  Art.  5º da Lei  n.º 14.133/2021 (Lei  de Licitações e 

Contratos Administrativos).

A Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que disciplina as Infrações Sanitárias, em seu Art. 10º, inciso 

IV, determina, expressamente, que estão sujeitos à pena de advertência, apreensão e inutilização, interdição,  

cancelamento do registro e/ou multa, quem:

Lei  nº  6.437/1977,  Art.  10º,  IV “extrair,  produzir,  fabricar,  transformar,  preparar, 
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, 
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, 
medicamentos,  drogas,  insumos  farmacêuticos,  produtos  dietéticos,  de  higiene, 
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à 
saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou autorização do órgão sanitário 
competente ou contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente.”

A  inobservância  de  tal  exigência  legal,  portanto,  é  uma  infração  sanitária  grave que  impede  a 

contratação da empresa que não possua a devida autorização para a atividade de distribuição e do fabricante 

que não possua a autorização para fabricação. Permitir a participação de empresas sem a devida AFE, tanto as 

licitantes quanto as fabricantes, compromete a segurança jurídica do certame, a leal competitividade e, mais 

gravemente, coloca em risco a saúde pública, uma vez que os produtos são destinados a ambiente hospitalar, 

onde a qualidade e a segurança são cruciais.

Adicionalmente, é crucial ressaltar a responsabilidade do agente de contratação e dos pareceristas 

jurídicos envolvidos na elaboração e aprovação do Edital. Conforme a Súmula nº 20 do Tribunal de Contas do 

Estado de Pernambuco (TCE/PE), publicada em 29/02/2024, a imputação de responsabilidade ao advogado 
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pela emissão de parecer jurídico é possível quando reconhecido o dolo ou o erro grosseiro. O erro grosseiro é 

definido como:

“1. A imputação de responsabilidade ao advogado pela emissão de parecer jurídico 
somente é possível quando reconhecido o dolo ou o erro grosseiro e demonstrados, de 
forma irrefutável, o nexo de causalidade e a vinculação subjetiva com o resultado ilícito 
ou danoso.  2.  Considera-se erro grosseiro aquele manifesto,  evidente e  inescusável, 
praticado com culpa grave, caracterizado por ação ou omissão com elevado grau de 
negligência, imprudência ou imperícia."

O  Acórdão T.C.  nº 2396/2025 do TCE/PE,  publicado em 14/11/2025,  esclarece que comete erro 

grosseiro o advogado (particular ou público) que emite parecer jurídico adotando posicionamento contrário:

"a) às orientações consolidadas do Plenário do TCE/PE (enunciados de uniformização de 
jurisprudência, de súmulas e de prejulgados decorrente das respostas às consultas); b) 
às decisões proferidas pelo STF em sede de controle concentrado de constitucionalidade 
ou de repercussão geral; c) às súmulas vinculantes; d) às decisões proferidas pelo STJ 
em sede de incidente de resolução de demandas repetitivas (IRDR); e) à legislação, à  
doutrina majoritária ou à jurisprudência consolidada sobre a respectiva matéria"

A não inclusão da exigência de AFE e Licença Sanitária para as empresas licitante e fabricante no 

presente certame, em face da legislação clara (Leis nº 6.360/1976 e nº 6.437/1977, Decreto nº 8.077/2013, 

RDC nº 16/2014 da ANVISA) e da jurisprudência consolidada do TCU (Acórdãos nº 292/2020 e nº 2.000/2016),  

bem como da manifestação técnica da própria ANVISA, pode configurar uma omissão grave. Tal conduta, ao 

contrariar  a  legislação  e  as  orientações  consolidadas  dos  tribunais  superiores,  pode  caracterizar  erro 

grosseiro,  passível  de  responsabilização  para  os  agentes  públicos  envolvidos,  incluindo  o  Agente  de 

Contratação e os pareceristas jurídicos.

IV.II – DA NECESSIDADE DE DESMEMBRAMENTO DO LOTE 1
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A composição do  Lote 1 – Materiais Químicos e de Higiene, que reúne água sanitária, álcool gel, 

produtos de lavanderia, soluções para tratamento de pisos, ceras, removedores, sabões e itens correlatos, foi 

estruturada de forma que todos esses materiais fossem concentrados em um único conjunto . Entretanto, 

trata-se de itens que apresentam características, finalidades e cadeias de fornecimento distintas, de modo 

que  sua  manutenção  em  lote  único  não  reflete  a  divisibilidade  natural  do  objeto  nem  as  diferentes 

especializações existentes no mercado fornecedor.

A  concentração de produtos  heterogêneos em um único lote  tende a  reduzir  a  participação de 

empresas  que  atuam  em  segmentos  específicos,  especialmente  micro  e  pequenas  empresas,  que 

frequentemente  comercializam  apenas  parte  desses  materiais.  Em  contratações  que  envolvem  múltiplas 

localidades  ou  diferentes  órgãos  participantes,  essa  estrutura  também  pode  limitar  a  formulação  de 

propostas  adequadas,  considerando  que  as  atuais  plataformas  permitem  a  apresentação  de  preços 

diferenciados por região, o que reforça a conveniência do desmembramento.
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A Lei  nº  14.133/2021,  bem como a  jurisprudência  consolidada do Tribunal  de  Contas  da  União, 

demonstram a conveniência de se priorizar  o fracionamento do objeto quando tecnicamente possível.  A  

Súmula 247 do TCU estabelece que:

É obrigatória a admissão da adjudicação por item e não por preço global, nos editais 
das licitações para a contratação de obras, serviços, compras e alienações, cujo objeto 
seja divisível, desde que não haja prejuízo para o conjunto ou complexo ou perda de 
economia de escala.

Esse entendimento reforça que a estruturação por item amplia a competitividade e permite que 

fornecedores especializados participem da disputa de acordo com sua capacidade e vocação comercial.

A observância desse direcionamento é reiterada pela Súmula 222 do TCU, conforme segue:

“as decisões do Tribunal de Contas da União, relativas à aplicação de normas gerais de 
licitação…  devem  ser  acatadas  pelos  administradores  dos  Poderes  da  União,  dos 
Estados, do Distrito Federal e dos Municípios”.

Essa orientação encontra respaldo em diversos dispositivos da Lei nº 14.133/2021. O art. 40, V, “b”, 

prevê  que  o  planejamento  da  contratação  considere  o  parcelamento  sempre  que  técnica  e 

economicamente  viável.  O  art.  18,  §  1º,  VIII,  determina  que  o  Estudo  Técnico  Preliminar  apresente 

justificativas fundamentadas para a adoção ou não do parcelamento. No âmbito do Sistema de Registro de 

Preços, o art. 82, § 1º, indica que o julgamento por grupo deve ser excepcional, restrito às hipóteses em que  

se demonstre a impossibilidade de adjudicação por item e a efetiva vantagem técnica e econômica do 

agrupamento.

Diante  dessas  orientações  normativas  e  jurisprudenciais,  bem  como  da  inexistência  de 

interdependência  funcional  entre  os  itens  que  compõem  o  Lote  1,  revela-se  recomendável  o 

desmembramento  em  itens  individualizados,  permitindo  maior  amplitude  competitiva,  adequação  às 

especializações de mercado e obtenção de propostas potencialmente mais vantajosas. Essa medida contribui  

para um processo de contratação mais eficiente,  isonômico e alinhado às boas práticas de planejamento 

previstas no regime jurídico das licitações públicas, além de reduzir a possibilidade de fracasso ou aquisição de 

produtos inadequados no pregão.
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V – DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto, requer o recebimento e conhecimento da presente impugnação a fim de: 

1. Que seja exigida Licença Sanitária e a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela 

ANVISA,  da  empresa  FABRICANTE dos  produtos  (para  a  atividade  de  fabricação  de  saneantes), 

conforme a legislação sanitária vigente;

2. Que seja exigida Licença Sanitária a  Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela 

ANVISA,  da  empresa  LICITANTE dos  produtos  (para  a  atividade  de  distribuição  de  saneantes) , 

conforme a legislação sanitária vigente;

3. Que o Lote 1 – Materiais Químicos e de Higiene seja desmembrado, para que a disputa seja por item, 

aumentando a competitividade e a possibilidade da proposta mais vantajosa;

4. A  republicação do Edital  em sua integralidade,  com a reabertura do prazo para apresentação de 

propostas,  em virtude das alterações substanciais  pleiteadas,  conforme o  Art.  55,  § 1º,  da Lei  nº 

14.133/2021. 

Termos em que, pede deferimento.

Catanduva, 28 de abril de 2026.

_________________________________
WILLIAM HENRIQUE MÜLLER
Departamento de Licitações
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