21/09/2026, 09:45 Gmail - IMPUGNAGAO AO EDITAL 05/2026

Ivl Gma" Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com>

IMPUGNAGAO AO EDITAL 05/2026

Tecno Flex <tecnoflexlicitacao@gmail.com> 16 de setembro de 2026 as 09:15
Para: "licitacao1.sesma@gmail.com” <licitacao1.sesma@gmail.com>

IMPUGNAGAO AO EDITAL

PREGAO ELETRONICO SRP N2 05/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO (GDOC) N2 49922/2024

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BELEM — SESMA/PMB
A COMISSAO DE CONTRATACAO / PREGOEIRO

Assunto: Impugnacao parcial ao item 11.7.4, alinea “c”, do Edital — exigéncia indiscriminada de Autoriza¢ao de
Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA para os itens 58, 59, 60, 79, 80, 83, 84, 85, 86, 87 e 88.

Vimos tempestivamente, apresentar IMPUGNAGAO AO EDITAL do Pregdo Eletrdnico SRP n2 05/2026,
especificamente quanto a aplicagdo indiscriminada da exigéncia prevista no item 11.7.4, alinea “c”, aos itens 58,
59, 60, 79, 80, 83, 84, 85, 86, 87 e 88, pelas razdes técnicas e juridicas a seguir expostas.

I - DO OBJETO DA IMPUGNAGAO

A presente impugnacdo ndao pretende afastar genericamente a exigéncia de AFE da licitagdo, tampouco
guestiona sua pertinéncia para os diversos produtos para saude efetivamente sujeitos ao controle sanitario da
ANVISA.

A insurgéncia é especifica.
O Edital estabelece, no item 11.7.4, como requisito de qualificacdo técnica:

“c) Comprovagao da Autorizacio de Funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com atividade de comércio atacadista compativel ao fornecimento do objeto solicitado.”

A redacgdo encontra-se no préprio instrumento convocatério.

O problema reside na aplicacdo dessa exigéncia indistintamente a todos os itens, inclusive aqueles que, por sua
natureza e enquadramento sanitario, nao constituem dispositivos médicos sujeitos a regularizacao perante a
ANVISA.

Essa situacdo é particularmente evidente nos itens 58, 59, 60 e 83 a 88, conforme classificacdo expressamente
divulgada pela prépria ANVISA.

Quanto aos itens 79 e 80, a prépria descricdo editalicia os identifica como “OCULOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL”,
exigindo simultaneamente CA 12572 e registro ANVISA, circunstancia que exige esclarecimento e adequacdo do
edital quanto ao efetivo enquadramento sanitario do produto.

Il — DA NATUREZA DA AFE E DA NECESSIDADE DE VINCULAGAO AO PRODUTO EFETIVAMENTE FORNECIDO

A AFE ndo constitui uma licenga comercial genérica exigivel de toda empresa que forneca qualquer produto a
estabelecimento de saude.

Segundo orientacdo oficial da propria ANVISA, a AFE é exigida das empresas que desenvolvem determinadas
atividades — como distribuicdo, armazenamento, transporte e importacdo — relativamente a classes de produtos
submetidas a vigilancia sanitaria federal, tais como medicamentos, produtos para salude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes. Servigos e Informacdes do Brasil

A RDC n? 16/2014 disciplina justamente a autorizacdo para empresas que desenvolvem atividades relacionadas a
essas categorias de produtos. BVSMS

Portanto, ndao basta que a aquisicdo seja realizada por uma Secretaria Municipal de Saude ou que determinado
produto seja utilizado dentro de hospital ou unidade de saude para automaticamente transformar esse produto
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em “produto para saude” sujeito a AFE.

O que determina a incidéncia do regime sanitario é o enquadramento regulatério do produto e da atividade
exercida, e ndo simplesmente o local ou a entidade publica que o utilizara.

Essa distingdo é decisiva no presente caso.

IIl - DOS ITENS 58, 59 E 60 — LENCOIS DESCARTAVEIS

O préprio Termo de Referéncia/Edital descreve:

Item 58: “LENCOL DESCARTAVEL DE PAPEL, ROLO DE 70CM DE LARGURA X 50 METROS DE COMPRIMENTO”.
Item 59: produto de idéntica especificagdo, correspondente a cota vinculada ao item 58.

Item 60: “LENCOL DESCARTAVEL DE POLIPROPILENO 90 X 200CM. PACOTE COM 10 UNIDADES.”

Aqui existe fundamento regulatério particularmente objetivo.

A prépria ANVISA mantém pagina oficial denominada “Produtos nao regularizados como dispositivos médicos”,
atualizada pelo 6rgdo, na qual consta expressamente:

“Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel.”

A classificacdo aparece na relagdo de produtos que ndo sdo regularizados como dispositivos médicos. Servigos e
Informacdes do Brasil

Essa informacdo é especialmente relevante porque demonstra que o simples fato de um produto ser descartavel e
destinado a estabelecimento hospitalar nao o converte automaticamente em dispositivo médico.

Os itens 58, 59 e 60 possuem justamente natureza de leng¢dis descartaveis, sem que suas especificaces lhes
atribuam finalidade terapéutica, diagndstica, de monitoramento ou outra caracteristica capaz, por si so, de alterar
o enquadramento apresentado pela ANVISA.

Consequentemente, exigir de empresa interessada exclusivamente nesses itens uma AFE para comércio
atacadista de produtos para saude cria requisito de habilitacdo sem correspondéncia demonstrada com a
natureza regulatdria do produto licitado.

IV - DOS ITENS 83 A 88 — SACOS PARA CADAVER - SITUAGCAO AINDA MAIS EXPRESSA
A impropriedade da exigéncia torna-se ainda mais evidente nos itens 83, 84, 85, 86, 87 e 88.

O edital descreve esses itens como sacos para cadaver confeccionados em polietileno, em diferentes tamanhos e
cotas. Por exemplo, os itens 83 a 86 sdo expressamente denominados “SACO PARA CADAVER CONFECCIONADO
EM POLIETILENO DE BAIXA DENSIDADE”, enquanto os itens 87 e 88 mantém a mesma natureza.
Edital+05.2026+proc.+49922-2024-SESMA_ass+(1).pdfPDF

Nesse caso ndo é necessaria interpretagao extensiva.
Na pagina oficial “Produtos nao regularizados como dispositivos médicos”, a ANVISA relaciona expressamente:
“Sacos para 6bito/sacos para cadaver”.

A mesma pagina ainda contempla “Recipiente para acondicionamento de cadaveres” entre produtos ndo
regularizados como dispositivos médicos. Servigos e Informacgdes do Brasil

Existe, portanto, correspondéncia direta entre a nomenclatura utilizada pela ANVISA e aquela utilizada pela
propria Administracao no Edital.

N3do se mostra juridicamente razoavel exigir AFE de produtos para saude para habilitar empresa que pretenda
disputar exclusivamente o fornecimento de produto que a prdpria autoridade sanitaria federal relaciona como
nao regularizado como dispositivo médico.

V - DOS ITENS 79 E 80 —- OCULOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL - EPI

Também merecem corregdo os itens 79 e 80.

O Edital expressamente denomina o objeto:

“OCULOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL, POLICARBONATO (...) ANTIEMBAGANTE E ANTICHAMA (...)”

e determina:

“REGISTRO DA ANVISA E CA12572)”

Ha aqui uma questao regulatéria que nao pode ser resolvida simplesmente impondo-se AFE indistintamente.
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O préprio edital caracteriza o objeto como equipamento de protegdo individual — EPI e determina a apresentacdo
de Certificado de Aprovagdo — CA, instituto pertencente ao regime de seguranca e saude do trabalho.

Assim, a Administracdao deve demonstrar tecnicamente por que o produto especificado, além de EPI sujeito ao
CA indicado, encontra-se enquadrado como dispositivo médico sujeito a regulariza¢cdo perante a ANVISA.

A mera utilizacdo de doculos de seguranca em ambiente hospitalar ndo é suficiente, isoladamente, para
estabelecer essa conclusao.

Por outro lado, reconhece-se que determinados EPls, quando destinados especificamente a protecdo de
profissionais de saude e enquadrados regulatoriamente como dispositivos médicos, podem estar submetidos
também a regulagdo sanitaria.

E exatamente por isso que o Edital necessita ser preciso.

N3o é juridicamente adequado transformar uma eventual condicdo regulatdria decorrente da finalidade
especifica do produto em obrigacdo geral de habilitacdo sem demonstrar o enquadramento correspondente.

Dessa forma, quanto aos itens 79 e 80, requer-se que a Administracdo reveja tecnicamente o enquadramento,
demonstrando o fundamento normativo que torna especificamente o dculos descrito produto para saude sujeito
a AFE.

Caso se confirme que o produto pretendido é exclusivamente EPl submetido ao regime do Certificado de
Aprovacgdo, sem enquadramento sanitario como dispositivo médico, deve ser afastada a exigéncia de AFE e, pela
mesma razdo, revista a exigéncia de registro ANVISA, pois o produto ja é regulamentado pelo ministério do
trabalho.

Esse pedido é deliberadamente especifico e tecnicamente cauteloso: ndo se pretende afirmar que todo 6culos de
protecdo esteja fora da competéncia sanitdria, mas impedir que a exigéncia seja imposta sem demonstragao do
enquadramento regulatdrio do produto efetivamente licitado.

VI - DA LEI N2 14.133/2021 - EXIGENCIA DE HABILITACAO SOMENTE QUANDO CABIVEL
A Lein2 14.133/2021 reforga essa concluséo.

Seu artigo 66 estabelece que a documentacdo relativa a habilitacdo juridica deve limitar-se a comprovacao da
existéncia juridica e, “quando cabivel”, a autorizacdo para o exercicio da atividade a ser contratada. Planalto

Do mesmo modo, o art. 67 disciplina de maneira restritiva os documentos de qualificacdo técnica.

A légica estabelecida pelo legislador é inequivoca: autorizagGes administrativas especiais somente podem ser
exigidas quando efetivamente incidentes sobre a atividade objeto da contratagdo.

A Administracdo ndo pode exigir autorizagdo expedida por determinado 6rgao simplesmente porque o objeto sera
utilizado na area da saude.

E indispensavel que exista nexo juridico entre o documento exigido, o produto licitado e a atividade que sera
exercida pelo contratado.

VIl — DA RESTRICAO INDEVIDA A COMPETITIVIDADE
A consequéncia pratica da redacgdo atual é relevante.

Uma empresa perfeitamente apta a comercializar len¢dis descartaveis ou sacos para cadaver, por exemplo, mas
gue ndo comercialize medicamentos ou dispositivos médicos sujeitos a vigilancia sanitaria federal, podera ser
impedida de participar dos respectivos itens simplesmente porque nao possui uma autorizacdo que nao
corresponde a natureza daqueles produtos.

Isso reduz artificialmente o universo de fornecedores.
Mais grave: o certame foi estruturado pelo préprio Municipio sob o critério de MENOR PRECO POR ITEM.
Portanto, a habilitagdo deve guardar relacdo com cada objeto autonomamente adjudicavel.

Ndo ha justificativa para transferir aos itens 58, 59, 60 e 83 a 88 as exigéncias sanitarias necessdrias a
comercializacdo de outros produtos existentes no mesmo procedimento.

Se uma empresa concorrer exclusivamente ao item 83, por exemplo, sua habilitacdo deve ser analisada
considerando a atividade necessdria ao fornecimento do saco para cadaver, e ndo considerando exigéncias

proprias de compressas, luvas cirdrgicas, mascaras, ataduras ou outros produtos para saude integrantes de itens
completamente distintos.

Vil — DO PROPRIO PRINCIPIO EXPRESSAMENTE ADOTADO PELO EDITAL
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O préprio instrumento convocatério determina, no item 28.7:

“As normas que disciplinam este Pregdo serdao sempre interpretadas em favor da ampliagao da disputa entre os
interessados.”

A manutenc¢do da AFE em itens para os quais ndo exista obrigacdo sanitdria correspondente produz justamente o
efeito contrario: restringe a disputa sem beneficio sanitario demonstrado.

A retirada da exigéncia para esses itens nao significa flexibilizacdo indevida da seguranca.

Significa apenas exigir a documentacdo sanitaria onde a legislagdo sanitaria efetivamente a exige.
IX — DA DIFERENGA ENTRE “PRODUTO UTILIZADO EM HOSPITAL” E “PRODUTO PARA SAUDE”
Esse ponto merece destaque.

A ANVISA possui competéncia regulatéria sobre produtos para salde, mas sua prdpria orientacdo demonstra que
inumeros produtos utilizados rotineiramente em hospitais ndo sao, por essa razao, dispositivos médicos.

Na lista oficial aparecem, por exemplo, papel toalha, equipamentos de lavanderia, mdveis hospitalares sem
finalidade médica especifica, roupa de cama hospitalar descartavel e sacos para cadaver. Servicos e
Informacdes do Brasil

Portanto:
uso hospitalar # automaticamente dispositivo médico.

Essa distincdo impede que a expressdo genérica do objeto — “material técnico categoria bandagens,
estabilizantes e absorventes” — seja utilizada como fundamento para exigir AFE de todos os fornecedores.

O enquadramento deve ocorrer produto por produto.
X — DA CONTRADICAO INTERNA DO PROPRIO ANEXO DE ITENS
Ha ainda elemento importante dentro do préprio edital.

Em diversos itens, quando a Administragdao pretende adquirir produto sujeito a regularizagao sanitaria, a descrigao
técnica determina expressamente “REGISTRO DA ANVISA”.

Isso ocorre, por exemplo, com as malhas ortopédicas dos itens 72, 73 e 74 e com as mascaras do item 75.

Ja nos itens 58, 59 e 60, a descricdo limita-se as caracteristicas fisicas do lencol descartavel, sem exigir registro
ANVISA.

Nos sacos para cadaver, igualmente, o edital descreve material, resisténcia, sistema de abertura, ziper e
identificacdo, sem apresentar a mesma determinacdo expressa de “registro da ANVISA” utilizada em produtos
inequivocamente regulados. Edital+05.2026+proc.+49922-2024-SESMA_ass+(1).pdfPDF

Essa diferenca reforga a necessidade de interpretacdo individualizada dos itens.

XI — DA AUSENCIA DE FINALIDADE NA EXIGENCIA DE AFE PARA PRODUTO NAO SUJEITO A REGULARIZAGAO
COMO DISPOSITIVO MEDICO

A AFE existe para permitir que a autoridade sanitaria controle empresas que atuam em determinadas classes
reguladas.

A prépria ANVISA esclarece que as autorizacdes sdao concedidas de acordo com atividades e classes de produtos,
havendo AFEs especificas conforme a classe regulatéria. Servigos e Informacgbes do Brasil

Consequentemente, exigir AFE de produtos para saude de uma empresa que pretende fornecer somente
mercadoria que nao se enquadra naquela classe regulatdria ndo aumenta a seguranga do objeto.

Produz somente uma barreira documental.

Isso afronta os principios que norteiam a contratagao publica, especialmente legalidade, competitividade,
razoabilidade, proporcionalidade, igualdade e busca da proposta mais vantajosa.

Xl - DO PEDIDO

Diante do exposto, requer-se o0 CONHECIMENTO E PROVIMENTO DA PRESENTE IMPUGNAGCAO, para que seja
promovida a retificacdo do Edital do Pregdo Eletronico SRP n2 05/2026, especialmente do item 11.7.4, alinea “c”,
estabelecendo-se que a AFE somente serd exigida para os itens cuja comercializagdo/distribuicdo esteja
efetivamente submetida a autorizagdo da ANVISA.

Especificamente, requer-se:
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a) o afastamento da exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA para participacdo
nos itens 58, 59 e 60, referentes a lencdis descartdveis, considerando que a propria ANVISA relaciona “roupa de
cama, incluindo de uso hospitalar descartavel” entre os produtos ndo regularizados como dispositivos médicos;

b) o afastamento da exigéncia de AFE/ANVISA para os itens 83, 84, 85, 86, 87 e 88, referentes a sacos para
cadaver, tendo em vista que a prépria ANVISA expressamente relaciona “Sacos para 6bito/sacos para cadaver”
entre os produtos nao regularizados como dispositivos médicos;

c) quanto aos itens 79 e 80, seja promovida a revisdo do enquadramento regulatério dos dculos de protecdo
individual especificados, indicando-se expressamente o fundamento técnico e normativo pelo qual o produto
descrito, além de EPI sujeito a CA, estaria submetido a regularizagdo como dispositivo médico e,
consequentemente, justificaria AFE para sua distribuicdo;

d) ndo havendo enquadramento dos dculos especificados nos itens 79 e 80 como dispositivos médicos sujeitos a
regularizagdo sanitaria, seja igualmente afastada a exigéncia de AFE para esses itens, bem como revista a
exigéncia de registro ANVISA constante de suas especificagdes;

e) que a nova redacdo do item 11.7.4(c) deixe expressamente consignado que a AFE sera exigida somente dos
licitantes vencedores de itens cuja classe de produto e atividade estejam legalmente sujeitas a Autorizagdo de
Funcionamento da ANVISA, ndo sendo o documento exigido para produtos dispensados/ndo sujeitos a
correspondente regularizacao sanitaria;

f) subsidiariamente, caso a Administracdo entenda pela manutencdo da AFE para qualquer dos itens objeto desta
impugnacao, requer-se que a decisdo seja tecnicamente motivada de forma individualizada por item, indicando
a respectiva norma sanitaria, enquadramento regulatoério, classe do produto e dispositivo legal que estabelecem
a obrigatoriedade de AFE para sua distribuicdo, especialmente diante da classificacdo oficial da ANVISA acima
demonstrada;

g) sendo acolhida a impugnagdo com alteragdo capaz de repercutir na formulagdo das propostas ou condigdes de
participacdo, sejam adotadas as providéncias de publicidade e readequa¢do do procedimento previstas na
legislacdo aplicavel.

Xl - CONCLUSAO
A presente impugnacdo ndo busca afastar controles sanitarios necessarios.
Busca exatamente o contrdrio: aplicar a legislacdo sanitaria de maneira tecnicamente correta e individualizada.

Para produtos efetivamente sujeitos a vigilancia sanitaria e cuja distribuicdo dependa de AFE, a exigéncia deve
permanecer.

Entretanto, para produtos que a prépria ANVISA expressamente classifica como ndo regularizados como
dispositivos médicos, a exigéncia de AFE de produtos para saude ndo pode ser utilizada como condicdo
automatica de habilitagdo apenas porque tais produtos serdo adquiridos por uma Secretaria de Saude.

No presente certame, isso se mostra especialmente evidente nos itens 58, 59, 60 e 83 a 88.

Quanto aos itens 79 e 80, diante da expressa caracterizacdo editalicia como “OCULOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL”, inclusive com exigéncia de CA 12572, cabe a Administracdo demonstrar o eventual enquadramento
concomitante como dispositivo médico antes de condicionar a participacao a AFE.

A adequacdo pretendida preserva o controle sanitario onde efetivamente necessario e, simultaneamente, elimina
barreiras de habilitagdo sem suporte regulatdrio, promovendo a ampliagdo da competitividade, isonomia e
obten¢ao da proposta mais vantajosa para a Administra¢ao Publica.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Belém/PA, 16 de setembro de 2026.

Fontes oficiais centrais para anexar a impugnacao

Eu considero especialmente importante anexar/imprimir a pagina da prépria ANVISA que classifica “Roupa de
cama, incluindo de uso hospitalar descartavel” e “Sacos para ébito/sacos para cadaver” como produtos ndo
regularizados como dispositivos médicos. E provavelmente a prova técnica mais forte da impugnacdo. Servigos
e Informacgdes do Brasil

ANVISA — Produtos nao regularizados como dispositivos médicos
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Também vale anexar a orientacdo oficial da ANVISA explicando quem precisa e quem ndo precisa de AFE, porque
ela deixa claro que a autorizacdo esta vinculada as atividades e as classes de produtos submetidas ao regime
sanitario. Servigos e Informagdes do Brasil

ANVISA — Informacgdes gerais sobre AFE

Eu faria apenas um ajuste antes de protocolar: para 79 e 80, manteria exatamente essa formulacdo subsidiaria, e
ndo afirmaria categoricamente que 6culos de protecdo nunca exige AFE. Ja para 83 a 88, a fundamentagdo é
muito mais direta porque a ANVISA literalmente menciona “sacos para 6bito/sacos para cadaver”. Para 58 a 60,
também temos fundamento oficial bastante forte.

Se vocé me passar o nome/CNPJ da empresa que vai impugnar, eu posso colocar os dados e transformar esta
versdo em uma pegca final, com aparéncia juridica, pronta para assinatura e protocolo.
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IVI Gma" Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com>
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RT Materiais Técnicos SESMA <rtmateriaistecnicossesma@gmail.com> 17 de setembro de 20122?3

Para: Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com>

Boa tarde !

Segue analise técnica da exigéncia de AFE/ANVISA prevista no item 11.7.4 "alinea "c".
Prezada pregoeira ,

Em atengdo a impugnacgéo apresentada ao Edital do Pregdo Eletronico SRP n° 05/2026, esta Referéncia Técnica
de Material Técnico realizou a analise dos questionamentos relacionados a exigéncias de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa -AFE/ANVISA , principalmente quanto aos itens 58,59,60,79,80 € 83 a 88.

O item 11.7.4, alinea "c", do Edital estabelece a Comprovagéo da Autorizagao de Funcionamento( AFE )
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria , com atividade de comércio atacadista compativel ao
fornecimento do objeto solicitado .

Sob o aspecto técnico -sanitario , destaca-se que a expresséao "compativel ao fornecimento do objeto solicitado
" deve ser observada em conjunto com o enquadramento regulatério do produto efetivamente ofertado. A AFE esta
relacionada as atividades desenvolvidas pela empresa e as classes de produtos submetidos ao regime sanitario
aplicavel .Assim, a exigéncia nao deve ser compreendida forma automatica e indistinta para todo e qualquer item
destinado ao ambiente de saude ,devendo existir compatibilidade entre a autorizacdo exigida , a atividade exercida e
a classe do produto fornecido .

Quanto aos itens 58,59 e 60- lengdis descartaveis - considerando as manifestagbes apresentadas e a
classificagdo oficial disponibilizadas pela ANVISA, verifica-se que Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar
descartavel, consta entre os produtos ndo regularizados como dispositivos médicos . Dessa forma , esta Referéncia
Técnica entende pertinente que a exigéncia prevista no item 11.7.4, alinea "c", seja aplicada conforme o efetivo
enquadramento sanitario desses produtos, nao se justificado exigir AFE de produtos para salde exclusivamente em
razao de sua utilizagdo em estabelecimento de saude .

Em relagdo aos itens 83,84,85,86 e 87- sacos para cadaver - , o Termo de Referéncia descreve
expressamente 0s objetos como "saco para cadaver confeccionado em polietileno " ou ". A ANVISA relaciona
expressamente "Sacos para o6bito /sacos para cadaver " entre os produtos n&o regularizados como dispositivos
médicos. A , portanto , correspondéncia direta entre a natureza dos itens licitados e a categoria indicada pela
autoridade sanitaria . Sob o ponto de vista técnica , entende-se que a exigéncia de AFE de produtos para saude
nao deve ser aplicada automaticamente a esses itens.

Ressalta-se , ainda que a palavra "registro" constante do descritivo dos sacos para cadaver aparece no
contexto das informagbes de procedéncias , fabricagdo e validade . Tal expressao ,isoladamente , ndo deve ser
interpretada como "registro na ANVISA ", especialmente porque , em outros itens , o proprio Termo de Referéncia
utiliza expressamente a expressao " Registro da ANVISA" quando essa € a exigéncia pretendida.

Quanto aos itens 79 e 80- oculos de protegcao individual -, verifica-se situagdo que demanda analise
especifica. O descritivo caracteriza o produto como equipamento de protecdo individual - EPI, com exigéncia de
Certificado de Aprovagédo - CA, e também menciona registro de ANVISA. A condi¢cdo de EPI e sua utilizagdo em
ambiente hospitalar , isoladamente, ndo permitem concluir pelo enquadramento concomitante como dispositivo
médico . Recomenda-se , portanto , confirmar o enquadramento regulatério correspondente as caracteristicas e a
finalidade especifica do produto pretendido antes de vincular sua habilitagdo a AFE .

Caso seja confirmado que os 6culos especificados estdo sujeitos a regularizagdo sanitaria como
dispositivo médico , deverdo ser mantidas as exigéncias sanitarias pertinentes . Caso se trate exclusivamente de
EPI , sem enquadramento sanitario concomitante que imponha regularizagdo perante a ANVISA , recomenda-se a
adequacao das exigéncias de registro e AFE para esses itens .

Esta manifestagdo n&o propde a exclusdo da exigéncia constante do item 11.7.4, alinea "c".

Para os itens cuja classe de produtos e atividade de comércio atacadista/distribuicdo estejam efetivamente
sujeitas a Autorizagdo de Funcionamento perante a ANVISA, a exigéncia deve permanecer .

Diante do exposto , esta Referencia Técnica opina , sob o aspecto estritamente técnico-sanitario, que a
aplicagao do item 11.7.4,alinea "c",seja avaliada de acordo com 0 enquadramento sanitario do objeto efetivamente
fornecido , observando-se a propria redagéo editalicia, que condiciona a AFE a atividade de comércio atacadista
compativel com objeto solicitado.

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=552b2bfeff&view=pt&search=all&permmsgid=msg-f: 187660406 1254958396 &simpl=msg-f:187660406125495...  1/2
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Assim, como subsidio técnico a apreciagdo da impugnagao , esta Referencia Técnica considera pertinente a
revisdo da incidéncia da exigéncia de AFE/ANVISA quanto aos itens 58,59,60 e 83 a 88, considerando o
enquadramento oficial das respectivas categorias como produtos nado regularizados como dispositivos médicos .
Para os itens 79 e 80, recomenda-se confirmagdo do enquadramento sanitario antes da definigdo quanto a
manutengado ou afastamento das exigéncias de registro da ANVISA e AFE.

Apresenta-se presente manifestagéo técnica com o objetivo de subsidiar a analise e a decisdo dessa
Pregoeira acerca da impugnagéao apresentada ,bem como adogéo das providencias administrativas cabiveis .

Referéncias oficiais para consulta:

* ANVISA — Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

* ANVISA - Informacdes sobre AFE e atividades/classes de produtos: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/

Atenciosamente,

Sheila Contente
RT/MT/DEAD/DRM/SESMA

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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Bom dia,

18/09/2026 11:46

IMPUGNACAO AO EDITAL

PREGAO ELETRONICO SRP N° 05/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO (GDOC) N° 49922/2024

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BELEM - SESMA/PMB
A COMISSAO DE CONTRATACAO / PREGOEIRO

Assunto: Impugnacao parcial ao item 11.7.4, alinea “c’, do Edital - exigéncia
indiscriminada de Autorizacao de Funcionamento de Empresa -
AFE/ANVISA para os itens 58, 59, 60, 79, 80, 83, 84, 85, 86, 87 e 88.

Vimos tempestivamente, apresentar IMPUGNAGAO AO EDITAL do Pregao
Eletronico SRP n° 05/2026, especificamente quanto a aplicagao
indiscriminada da exigéncia prevista no item 11.7.4, alinea “c’, aos itens 58,
59, 60, 79, 80, 83, 84, 85, 86, 87 e 88, pelas razdes técnicas e juridicas a
seguir expostas.

| - DO OBJETO DA IMPUGNACAO

A presente impugnacgao nao pretende afastar genericamente a exigéncia
de AFE da licitacao, tampouco questiona sua pertinéncia para os diversos
produtos para saude efetivamente sujeitos ao controle sanitario da ANVISA.
Ainsurgéncia é especifica.

O Edital estabelece, no item 11.7.4, como requisito de qualificacao técnica:
‘c) Comprovacao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com atividade de comércio
atacadista compativel ao fornecimento do objeto solicitado.”

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026
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Essa situacao e particularmente evidente nos itens 58, 59, 60 e 83 a 88,
conforme classificagao expressamente divulgada pela propria ANVISA.
Quanto aos itens 79 e 80, a propria descricao editalicia os identifica como
*OCULOS DE PROTECAO INDIVIDUAL", exigindo simultaneamente CA 12572
e registro ANVISA, circunstancia que exige esclarecimento e adequacao do
edital quanto ao efetivo enquadramento sanitario do produto.

Il - DA NATUREZA DA AFE E DA NECESSIDADE DE VINCULAGAO AO
PRODUTO EFETIVAMENTE FORNECIDO

A AFE nao constitui uma licenca comercial generica exigivel de toda
empresa que forneca qualquer produto a estabelecimento de saude.
Segundo orientacao oficial da propria ANVISA, a AFE € exigida das
empresas que desenvolvem determinadas atividades — como distribuicao,
armazenamento, transporte e importacao — relativamente a classes de
produtos submetidas a vigilancia sanitaria federal, tais como
medicamentos, produtos para saude, cosmeticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes. Servicos e Informacgdes do Brasil

A RDC n° 16/2014 disciplina justamente a autorizacao para empresas que
desenvolvem atividades relacionadas a essas categorias de produtos.
BVSMS

Portanto, nao basta que a aquisicao seja realizada por uma Secretaria
Municipal de Saude ou que determinado produto seja utilizado dentro de
hospital ou unidade de saude para automaticamente transformar esse
produto em “produto para saude” sujeito a AFE.

O que determina a incidéncia do regime sanitario € o enquadramento
regulatorio do produto e da atividade exercida, e ndo simplesmente o local
ou a entidade publica que o utilizara.

Essa distincao é decisiva no presente caso.

Il - DOS ITENS 58, 59 E 60 - LENCOIS DESCARTAVEIS

O proprio Termo de Referéncia/Edital descreve;

ltem 58: “LENGOL DESCARTAVEL DE PAPEL, ROLO DE 70CM DE LARGURA
X' 50 METROS DE COMPRIMENTO".

Item 59: produto de idéntica especificacao, correspondente a cota
vinculada ao item 58.

ltem 60: “LENCOL DESCARTAVEL DE POLIPROPILENO 90 X 200CM.
PACOTE COM 10 UNIDADES'

Aqui existe fundamento regulatorio particularmente objetivo.

A propria ANVISA mantém pagina oficial denominada “Produtos nao
regularizados como dispositivos medicos’, atualizada pelo 6rgao, na qual
consta expressamente:

‘Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel.”

A classificacao aparece na relacao de produtos que nao sao regularizados
como dispositivos medicos. Servicos e Informacoes do Brasil

Essa informacao € especialmente relevante porque demonstra que o
simples fato de um produto ser descartavel e destinado a estabelecimento
hospitalar nao o converte automaticamente em dispositivo médico.

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026
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itens uma AFE para comercio atacadista de produtos para saude cria
requisito de habilitacao sem correspondéncia demonstrada com a natureza
regulatoria do produto licitado.

IV - DOS ITENS 83 A 88 — SACOS PARA CADAVER - SITUACAO AINDA MAIS
EXPRESSA

A impropriedade da exigéncia torna-se ainda mais evidente nos itens 83,
84, 85, 86, 87 e 88.

O edital descreve esses itens como sacos para cadaver confeccionados em
polietileno, em diferentes tamanhos e cotas. Por exemplo, os itens 83 a 86
sao expressamente denominados “SACO PARA CADAVER
CONFECCIONADO EM POLIETILENO DE BAIXA DENSIDADE", enquanto os
itens 87 e 88 mantém a mesma natureza. Edital+05.2026+proc.+49922-
2024-SESMA _ass+(1).pdfPDF

Nesse caso nao & necessaria interpretacao extensiva.

Na pagina oficial “Produtos nao regularizados como dispositivos medicos’, a
ANVISA relaciona expressamente;

‘Sacos para obito/sacos para cadaver”.

A mesma pagina ainda contempla “Recipiente para acondicionamento de
cadaveres” entre produtos nao regularizados como dispositivos medicos.
Servicos e Informacgdes do Brasil

Existe, portanto, correspondéncia direta entre a nomenclatura utilizada pela
ANVISA e aquela utilizada pela propria Administracao no Edital.

Nao se mostra juridicamente razoavel exigir AFE de produtos para saude
para habilitar empresa que pretenda disputar exclusivamente o
fornecimento de produto que a propria autoridade sanitaria federal
relaciona como nao regularizado como dispositivo medico.

V - DOS ITENS 79 E 80 - OCULOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL - EPI
Tambem merecem correcao os itens 79 e 80.

O Edital expressamente denomina o objeto:

*OCULOS DE PROTECAO INDIVIDUAL, POLICARBONATO (..)
ANTIEMBACANTE E ANTICHAMA (...)"

e determina;

‘REGISTRO DA ANVISA E CA12572"

Ha aqui uma questao regulatoria que nao pode ser resolvida simplesmente
impondo-se AFE indistintamente.

O proprio edital caracteriza o objeto como equipamento de protecao
individual - EPI e determina a apresentacao de Certificado de Aprovagao -
CA, instituto pertencente ao regime de seguranca e saude do trabalho.
Assim, a Administracao deve demonstrar tecnicamente por que o produto
especificado, aléem de EPI sujeito ao CA indicado, encontra-se enquadrado
como dispositivo médico sujeito a regularizagcao perante a ANVISA.

A mera utilizacdo de oculos de seguranca em ambiente hospitalar nao &
suficiente, isoladamente, para estabelecer essa conclusao.

Por outro lado, reconhece-se que determinados EPIs, quando destinados
especificamente a protecao de profissionais de saude e enquadrados

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026
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geral de habilitacao sem demonstrar o enquadramento correspondente.
Dessa forma, quanto aos itens 79 e 80, requer-se que a Administracao
reveja tecnicamente o enquadramento, demonstrando o fundamento
normativo que torna especificamente o 6culos descrito produto para saude
sujeito a AFE.

Caso se confirme que o produto pretendido e exclusivamente EPI
submetido ao regime do Certificado de Aprovacao, sem enquadramento
sanitario como dispositivo médico, deve ser afastada a exigéncia de AFE e,
pela mesma razao, revista a exigéncia de registro ANVISA, pois o produto ja
é regulamentado pelo ministério do trabalho.

Esse pedido € deliberadamente especifico e tecnicamente cauteloso: nao
se pretende afirmar que todo oculos de protecao esteja fora da
competéncia sanitaria, mas impedir que a exigéncia seja imposta sem
demonstracao do enquadramento regulatorio do produto efetivamente
licitado.

VI - DA LEI N° 14.133/2021 - EXIGENCIA DE HABILITAGAO SOMENTE
QUANDO CABIVEL

A Lei n®14.133/2021 reforga essa conclusao.

Seu artigo 66 estabelece que a documentacao relativa a habilitacao
juridica deve limitar-se a comprovagao da existéncia juridica e, “quando
cabivel’, a autorizacao para o exercicio da atividade a ser contratada.
Planalto

Do mesmo modo, o art. 67 disciplina de maneira restritiva os documentos
de qualificacao técnica.

A logica estabelecida pelo legislador € inequivoca: autorizacdes
administrativas especiais somente podem ser exigidas quando
efetivamente incidentes sobre a atividade objeto da contratacao.

A Administracao nao pode exigir autorizacao expedida por determinado
orgao simplesmente porque o objeto sera utilizado na area da saude.

E indispensavel que exista nexo juridico entre o documento exigido, o
produto licitado e a atividade que sera exercida pelo contratado.

VIl - DA RESTRICAO INDEVIDA A COMPETITIVIDADE

A consequéncia pratica da redacao atual € relevante.

Uma empresa perfeitamente apta a comercializar lengois descartaveis ou
sacos para cadaver, por exemplo, mas que nao comercialize medicamentos
ou dispositivos medicos sujeitos a vigilancia sanitaria federal, podera ser
impedida de participar dos respectivos itens simplesmente porque nao
possui uma autorizacao que nao corresponde a natureza daqueles
produtos.

Isso reduz artificialmente o universo de fornecedores.

Mais grave: o certame foi estruturado pelo proprio Municipio sob o critério
de MENOR PRECO POR ITEM,

Portanto, a habilitacao deve guardar relacao com cada objeto
autonomamente adjudicavel.

Nao ha justificativa para transferir aos itens 58, 59, 60 e 83 a 88 as

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026
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proprias de compressas, luvas cirurgicas, mascaras, ataduras ou outros
produtos para saude integrantes de itens completamente distintos.

VIIl - DO PROPRIO PRINCIPIO EXPRESSAMENTE ADOTADO PELO EDITAL
O proprio instrumento convocatorio determina, no item 28.7:

‘As normas que disciplinam este Pregao serao sempre interpretadas em
favor da ampliacao da disputa entre os interessados”

A manutencao da AFE em itens para os quais nao exista obrigacao sanitaria
correspondente produz justamente o efeito contrario: restringe a disputa
sem beneficio sanitario demonstrado.

A retirada da exigéncia para esses itens nao significa flexibilizacao indevida
da seguranca.

Significa apenas exigir a documentacao sanitaria onde a legislacao sanitaria
efetivamente a exige.

IX - DA DIFERENCA ENTRE “PRODUTO UTILIZADO EM HOSPITAL" E
‘PRODUTO PARA SAUDE"

Esse ponto merece destaque.

A ANVISA possui competéncia regulatoria sobre produtos para saude, mas
sua propria orientacao demonstra que inumeros produtos utilizados
rotineiramente em hospitais nao sao, por essa razao, dispositivos medicos.
Na lista oficial aparecem, por exemplo, papel toalha, equipamentos de
lavanderia, moveis hospitalares sem finalidade médica especifica, roupa de
cama hospitalar descartavel e sacos para cadaver. Servigos e Informagoes
do Brasil

Portanto:

uso hospitalar # automaticamente dispositivo medico.

Essa distincao impede que a expressao generica do objeto — “material
técnico categoria bandagens, estabilizantes e absorventes” — seja utilizada
como fundamento para exigir AFE de todos os fornecedores.

O enquadramento deve ocorrer produto por produto.

X — DA CONTRADICAO INTERNA DO PROPRIO ANEXO DE ITENS

Ha ainda elemento importante dentro do proprio edital.

Em diversos itens, quando a Administracao pretende adquirir produto
sujeito a regularizacao sanitaria, a descricao tecnica determina
expressamente "REGISTRO DA ANVISA'

Isso ocorre, por exemplo, com as malhas ortopédicas dos itens 72, 73 e 74 e
com as mascaras do item 75.

Janositens 58, 59 e 60, a descricao limita-se as caracteristicas fisicas do
lencol descartavel, sem exigir registro ANVISA.

Nos sacos para cadaver, igualmente, o edital descreve material, resisténcia,
sistema de abertura, ziper e identificacao, sem apresentar a mesma
determinacao expressa de “registro da ANVISA" utilizada em produtos
inequivocamente regulados. Edital+05.2026+proc.+49922-2024-
SESMA_ass+(1).pdfPDF

Essa diferenca reforca a necessidade de interpretacao individualizada dos
itens.

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026
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com atividades e classes de produtos, havendo AFEs especificas conforme
a classe regulatoria. Servicos e Informagdes do Brasil

Consequentemente, exigir AFE de produtos para saude de uma empresa
que pretende fornecer somente mercadoria que nao se enquadra naquela
classe regulatoria nao aumenta a seguranca do objeto.

Produz somente uma barreira documental.

Isso afronta os principios que norteiam a contratagao publica,
especialmente legalidade, competitividade, razoabilidade,
proporcionalidade, igualdade e busca da proposta mais vantajosa.

XII - DO PEDIDO

Diante do exposto, requer-se o CONHECIMENTO E PROVIMENTO DA
PRESENTE IMPUGNACAO, para que seja promovida a retificacao do Edital
do Pregao Eletronico SRP n° 05/2026, especialmente do item 1174, alinea
‘c" estabelecendo-se que a AFE somente sera exigida para os itens cuja
comercializagao/distribuicao esteja efetivamente submetida a autorizagao
da ANVISA.

Especificamente, requer-se:

a) o afastamento da exigéncia de Autorizagao de Funcionamento de
Empresa - AFE/ANVISA para participacao nos itens 58, 59 e 60, referentes
a lencois descartaveis, considerando que a propria ANVISA relaciona “roupa
de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel” entre os produtos nao
regularizados como dispositivos medicos;

b) o afastamento da exigéncia de AFE/ANVISA para os itens 83, 84, 85, 86,
87 e 88, referentes a sacos para cadaver, tendo em vista que a propria
ANVISA expressamente relaciona “Sacos para obito/sacos para cadaver”
entre os produtos nao regularizados como dispositivos medicos;

¢) quanto aos itens 79 e 80, seja promovida a revisao do enquadramento
regulatorio dos oculos de protecao individual especificados, indicando-se
expressamente o fundamento técnico e normativo pelo qual o produto
descrito, além de EPI sujeito a CA, estaria submetido a regularizacao como
dispositivo medico e, consequentemente, justificaria AFE para sua
distribuicao;

d) ndo havendo enquadramento dos oculos especificados nos itens 79 e 80
como dispositivos méedicos sujeitos a regularizacao sanitaria, seja
igualmente afastada a exigéncia de AFE para esses itens, bem como revista
a exigéncia de registro ANVISA constante de suas especificacoes;

e) que a nova redacao do item 11.7.4(c) deixe expressamente consignado
que a AFE sera exigida somente dos licitantes vencedores de itens cuja
classe de produto e atividade estejam legalmente sujeitas a Autorizacao de
Funcionamento da ANVISA, ndo sendo o documento exigido para produtos
dispensados/nao sujeitos a correspondente regularizacao sanitaria;

f) subsidiariamente, caso a Administracao entenda pela manutengao da
AFE para qualquer dos itens objeto desta impugnacao, requer-se que a
decisao seja tecnicamente motivada de forma individualizada por item,
indicando a respectiva norma sanitaria, enquadramento regulatorio, classe
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as providéncias de publicidade e readequacao do procedimento previstas
na legislacao aplicavel.

XlIl - CONCLUSAO

A presente impugnacao nao busca afastar controles sanitarios necessarios.
Busca exatamente o contrario: aplicar a legislacao sanitaria de maneira
tecnicamente correta e individualizada.

Para produtos efetivamente sujeitos a vigilancia sanitaria e cuja distribuicao
dependa de AFE, a exigéncia deve permanecer.

Entretanto, para produtos que a propria ANVISA expressamente classifica
como nao regularizados como dispositivos medicos, a exigéncia de AFE de
produtos para saude nao pode ser utilizada como condicao automatica de
habilitacao apenas porque tais produtos serao adquiridos por uma
Secretaria de Saude.

No presente certame, isso se mostra especialmente evidente nos itens 58,
59,60 e 83 a 88.

Quanto aos itens 79 e 80, diante da expressa caracterizacao editalicia como
*OCULOS DE PROTECAOQ INDIVIDUAL', inclusive com exigéncia de CA
12572, cabe a Administracao demonstrar o eventual enquadramento
concomitante como dispositivo médico antes de condicionar a participacao
a AFE.

A adequacao pretendida preserva o controle sanitario onde efetivamente
necessario e, simultaneamente, elimina barreiras de habilitacao sem
suporte regulatorio, promovendo a ampliacao da competitividade, isonomia
e obtencao da proposta mais vantajosa para a Administracao Publica.
Nestes termos,

Pede deferimento.

Belem/PA, 16 de setembro de 2026.

Fontes oficiais centrais para anexar a impugnacao

Eu considero especialmente importante anexar/imprimir a pagina da
propria ANVISA que classifica “Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar
descartavel’ e “Sacos para obito/sacos para cadaver" como produtos nao
regularizados como dispositivos médicos. E provavelmente a prova técnica
mais forte da impugnacao. Servicos e Informacdes do Brasil

ANVISA — Produtos nao regularizados como dispositivos medicos
Tambem vale anexar a orientacao oficial da ANVISA explicando quem
precisa e quem nao precisa de AFE, porque ela deixa claro que a
autorizacao esta vinculada as atividades e as classes de produtos
submetidas ao regime sanitario. Servicos e Informacdes do Brasil

ANVISA — Informagodes gerais sobre AFE

Eu faria apenas um ajuste antes de protocolar; para 79 e 80, manteria
exatamente essa formulacao subsidiaria, e ndao afirmaria categoricamente
que oculos de protecao nunca exige AFE. Ja para 83 a 88, a
fundamentacao € muito mais direta porque a ANVISA literalmente
menciona “sacos para obito/sacos para cadaver”. Para 58 a 60, também
temos fundamento oficial bastante forte.
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Vimos respeitosamente perante Vossa Senhoria, acusar o recebimento
nesta Comissao de Contratacao SESMA/PMB, do PEDIDO DE
IMPUGNACAO via e-mail, datado em 16/09/2026, as 09h16min., aos
termos do Edital do Pregao Eletrénico n°® 05/2026-SESMA, sendo
encaminhado para o setor demandante, para subsidiar resposta pelo
pregoeiro, e respondido TEMPESTIVAMENTE em tempo habil, de acordo
com o prazo previsto no Ato Convocatorio c/c Lei Federal n° 14.133/2021,
conforme a seguir:

RESPOSTAS:
MANIFESTACAO TECNICA SOBRE PEDIDO DE IMPUGNACAO

Pregao Eletronico SRP no 07/2026 - SESMA

Processo: 17.213/ 2025 - GDOC

Objeto: Aquisicao de Equipamentos de Protecao Individual - EPI para os
Agentes de

Combate as Endemias - ACE da Secretaria Municipal de Saude de Belem -
SESMA.

DO OBJETO DA MANIFESTAGAO

Da analise e manifestacao técnica a Impugnacao apresentada pela
empresa T & T INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA.,
referente ao Pregao Eletronico SRP no 07/2026, cujo objeto consiste na
futura e eventual aquisicao de

Equipamentos de Protecao Individual — EPIs destinados aos Agentes de
Combate as Endemias da Secretaria Municipal de Saude de Belem -
SESMA, esta Diretoria apresenta a seguinte manifestacao.

A Impugnante questiona o prazo estabelecido no item 10.1 do Edital, bem
como no item 7.1 do Termo de Referéncia - Anexo |, que determina ao
licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar a apresentacao das
amostras dos itens convocados no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis,
no endereco da Comissao de Contratacao/SEGEP/PMB, em Belem/PA,
sob pena de rejeicao e desclassificacao da proposta.

DA ANALISE DA MANIFESTACAO

Inicialmente, cumpre esclarecer que a exigéncia de apresentacao de
amostras tem por finalidade permitir a Administracao verificar, previamente
a contratacao, a conformidade dos produtos ofertados com as
especificacdes técnicas estabelecidas no instrumento convocatorio,
especialmente considerando que os materiais objeto da contratagcao serao
destinados a utilizacao pelos Agentes de Combate as Endemias-ACE, no
desenvolvimento de atividades externas e de exposicao a diferentes
condicdes ambientais e operacionais.

No que se refere especificamente ao prazo para apresentacao das
amostras, esta Administracao reconhece que a logistica de preparacao,

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026

8/1



21/09/2026, 10:00

Compras.gov.br

CPA-SECRETARIA MUNICIPAL SAUDE MEIO AMBIENTE | 926294

> Quadro informativo ) Pregao Eletronico : UASG 926294 - N° 5/2026 (SRP) (Lei 14.133/2021)

Protecao Individual, indispensaveis a continuidade e a seguranca das
atividades desempenhadas pelos Agentes de Combate as Endemias.
Ressalte-se que os EPIs objeto da contratacao constituem insumos
necessarios a protecao dos servidores durante o exercicio de suas
atribuicdes, ndo sendo recomendavel que a Administracao prolongue
excessivamente o procedimento de contratacao quando identificada a
necessidade de reposicao e disponibilizacao desses equipamentos para
assegurar a continuidade das acdes de vigilancia e controle de endemias
no Municipio.

Nesse contexto, a ampliacao do prazo para 20 (vinte) dias, conforme
requerido pela Impugnante, representaria acréscimo significativo no tempo
necessario para conclusao da etapa de analise das amostras e,
consequentemente, para o prosseguimento do procedimento licitatorio e
eventual fornecimento dos materiais. Tal dilagao mostra-se incompativel,
neste momento, com a necessidade de celeridade na aquisicao, diante da
finalidade publica envolvida e da necessidade de assegurar a adequada
protecao dos agentes que atuam diretamente nas acdes de campo.

Importante destacar, ainda, que a exigéncia prevista no edital € aplicavel de
forma objetiva e indistinta a todos os licitantes, nao estabelecendo
tratamento diferenciado em razao da localizacao geografica ou da sede da
empresa. Eventuais dificuldades relacionadas a distancia, modalidade de
transporte, logistica de despacho ou organizacao interna para
disponibilizacao das amostras constituem circunstancias inerentes a
atividade empresarial € a participacao no certame, nao sendo possivel
atribui-las exclusivamente a Administragao.

Ademais, a exigéncia de apresentacao das amostras somente e
direcionada ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar,
apos a etapa de classificacao, nao se tratando, portanto, de obrigacao
imposta indistintamente a todos os participantes do certame. Tal medida
busca justamente compatibilizar a necessidade de controle da qualidade e
conformidade dos produtos com a racionalizacao dos procedimentos
administrativos.

Dessa forma, considerando a necessidade urgente da aquisicao dos EPIs, a
finalidade publica da contratacao, a necessidade de garantir a protecao dos
Agentes de Combate as Endemias-ACE e a observancia dos principios da
eficiéncia, razoabilidade, isonomia e interesse publico, esta Diretoria
entende que o prazo de 05 (cinco) dias uteis para apresentacao das
amostras deve ser mantido, por se mostrar adequado as necessidades
administrativas do Municipio no presente caso.

Assim, esta Diretoria manifesta-se pelo nao acolhimento do pedido de
alteracao do prazo para apresentacao das amostras, permanecendo
inalteradas as disposicoes constantes do item 10.1 do Edital e do item 7.1 do
Termo de Referéncia, sem prejuizo da analise juridica e administrativa pelas
unidades competentes.
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Diretora de Vigilancia em Saude - DVS/SESMA
DA DECISAO DO PREGOEIRO

Diante da Impugnacao apresentada aos termos do Edital do Pregao
Eletronico SRP n° 05/2026 - SESMA, e considerando a analise dos
argumentos suscitados, esta Pregoeira CONHECE da impugnacao, por
tempestiva, €, no mérito, decide pelo seu ACOLHIMENTO PARCIAL, nos
termos da fundamentacao constante dos autos.

Quanto aos itens 58, 59 e 60, esclarece-se que nao sera exigida
regularizacao do produto perante a ANVISA quando, de acordo com seu
enquadramento sanitario, o produto estiver legalmente dispensado ou nao
sujeito a referida regularizagao.

Da mesma forma, a exigéncia de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa - AFE/ANVISA devera ser observada exclusivamente em relacao
aos licitantes e aos itens cuja atividade e classe de produto estejam
efetivamente submetidas a referida autorizacao, nao se aplicando
indistintamente a produtos que, por seu enquadramento sanitario, nao
estejam sujeitos a esse regime.

Quanto aos itens 79, 80 e 83 a 88, a analise da documentacao observara o
enguadramento sanitario aplicavel a cada produto, em consonancia com a
legislacao vigente e com as disposigdes do instrumento convocatorio, nao
sendo exigido documento sanitario cuja apresentacao nao seja legalmente
aplicavel ao respectivo item.

Quando necessaria a adequada instrucao e ao esclarecimento da condicao
regulatoria do produto ofertado, podera ser promovida diligéncia, nos
limites da legislacao e do Edital, para comprovacao de eventual dispensa
ou isencao de regularizacao perante a ANVISA, vedada a criacao de
requisito de habilitacao nao previsto no instrumento convocatorio.

Assim, considerando que o proprio Edital condiciona a apresentacao da
documentacao sanitaria as hipoteses em que esta seja efetivamente
exigivel, ndo se verifica necessidade de alteracao substancial do
instrumento convocatorio, ficando expressamente esclarecida a sua
aplicacao nos termos acima.

Por conseguinte, fica mantida a data e o horario estabelecidos para a
realizacao da sessao publica do Pregao Eletronico SRP n° 05/2026 -
SESMA.

Joyce de Cassia Campos Vieira

Pregoeira/Comissao de Contratacao/PMB

Incluir impugnacgao

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026 10/11



21/09/2026, 10:00 Compras.gov.br

CPA-SECRETARIA MUNICIPAL SAUDE MEIO AMBIENTE | 926294

> Quadro informativo > Pregao Eletronico : UASG 926294 - N° 5/2026 (SRP) (Lei 14.133/2021)

https://cnetmobile.estaleiro.serpro.gov.br/comprasnet-web/seguro/governo/quadro-informativo?identificador=92629405000052026 11/11


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/noticias
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/eventos
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/cursos-e-capacitacoes
https://www.gov.br/compras/pt-br/canais_atendimento/central-de-atendimento
http://www.acessoainformacao.gov.br/
http://www.brasil.gov.br/

21/09/2026, 09:47 Gmail - IMPUGNAGAO AO EDITAL 05/2026

Ivl Gma" Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com>

IMPUGNAGAO AO EDITAL 05/2026

Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com> 18 de setembro de 2026 as 12:02
Para: Tecno Flex <tecnoflexlicitacao@gmail.com>

Bom dia,
Senhor(a) licitante,

Vimos respeitosamente perante Vossa Senhoria, acusar o recebimento nesta Comissdo de
Contratacdo SESMA/PMB, do PEDIDO DE IMPUGNACAO via e-mail, datado em 16/09/2026, as
09h16min., aos termos do Edital do Pregdo Eletronico n® 05/2026-SESMA, sendo encaminhado para o
setor demandante, para subsidiar resposta pelo pregoeiro, ¢ respondidlo TEMPESTIVAMENTE em
tempo habil, de acordo com o prazo previsto no Ato Convocatorio c/c Lei Federal n° 14.133/2021,
conforme a seguir:

RESPOSTAS:
MANIFESTACAO TECNICA SOBRE PEDIDO DE IMPUGNACAO

Pregio Eletronico SRP no 07/2026 — SESMA

Processo: 17.213/ 2025 - GDOC

Objeto: Aquisicao de Equipamentos de Protecao Individual — EPI para os Agentes de

Combate as Endemias — ACE da Secretaria Municipal de Saiude de Belém — SESMA.

DO OBJETO DA MANIFESTACAO

Da anailise e manifestacdo técnica a Impugnacio apresentada pela empresa T & T
INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA., referente ao Pregio
Eletronico SRP no 07/2026, cujo objeto consiste na futura e eventual aquisicio de

Equipamentos de Protecio Individual — EPIs destinados aos Agentes de Combate as
Endemias da Secretaria Municipal de Satide de Belém — SESMA, esta Diretoria apresenta a
seguinte manifestacao.

A Impugnante questiona o prazo estabelecido no item 10.1 do Edital, bem como no item 7.1
do Termo de Referéncia — Anexo I, que determina ao licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar a apresentacio das amostras dos itens convocados no prazo maximo de 05 (cinco)
dias uteis, no endereco da Comissao de Contratacio/SEGEP/PMB, em Belém/PA, sob pena de
rejei¢ao e desclassificacio da proposta.

DA ANALISE DA MANIFESTACAO

Inicialmente, cumpre esclarecer que a exigéncia de apresentacao de amostras tem por finalidade
permitir & Administracdo verificar, previamente a contratacio, a conformidade dos produtos
ofertados com as especificacoes técnicas estabelecidas no instrumento convocatorio, especialmente
considerando que os materiais objeto da contratacio serao destinados a utilizagcao pelos Agentes de
Combate as Endemias-ACE, no desenvolvimento de atividades externas e de exposicao a diferentes
condicoes ambientais e operacionais.

No que se refere especificamente ao prazo para apresentacio das amostras, esta
Administracio reconhece que a logistica de preparacio, separaciao, acondicionamento e transporte
dos produtos pode representar um desafio para fornecedores estabelecidos em outras unidades da
Federacao. Entretanto, a definicao do prazo de 05 (cinco) dias uteis nao ocorreu de forma aleatoria,
estando relacionada a necessidade administrativa e ao carater urgente da aquisicio dos
Equipamentos de Protecdo Individual, indispensaveis a continuidade e a seguranca das atividades
desempenhadas pelos Agentes de Combate as Endemias.

Ressalte-se que os EPIs objeto da contratacio constituem insumos necessarios a protecio dos
servidores durante o exercicio de suas atribuicoes, nio sendo recomendavel que a Administragio
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prolongue excessivamente o procedimento de contratacio quando identificada a necessidade de
reposicio e disponibilizacio desses equipamentos para assegurar a continuidade das acdes de
vigilancia e controle de endemias no Municipio.

Nesse contexto, a ampliacio do prazo para 20 (vinte) dias, conforme requerido pela
Impugnante, representaria acréscimo significativo no tempo necessario para conclusio da etapa de
analise das amostras e, consequentemente, para o prosseguimento do procedimento licitatério e
eventual fornecimento dos materiais. Tal dilacio mostra-se incompativel, neste momento, com a
necessidade de celeridade na aquisicio, diante da finalidade publica envolvida e da necessidade de
assegurar a adequada protecio dos agentes que atuam diretamente nas acées de campo.

Importante destacar, ainda, que a exigéncia prevista no edital é aplicavel de forma objetiva e
indistinta a todos os licitantes, nio estabelecendo tratamento diferenciado em razao da localizaciao
geografica ou da sede da empresa. Eventuais dificuldades relacionadas a distancia, modalidade de
transporte, logistica de despacho ou organizacido interna para disponibilizacio das amostras
constituem circunstincias inerentes a atividade empresarial e a participa¢do no certame, nao sendo
possivel atribui-las exclusivamente a Administracio.

Ademais, a exigéncia de apresentacio das amostras somente é direcionada ao licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar, apés a etapa de classificacido, nao se tratando,
portanto, de obrigacio imposta indistintamente a todos os participantes do certame. Tal medida
busca justamente compatibilizar a necessidade de controle da qualidade e conformidade dos
produtos com a racionalizacdo dos procedimentos administrativos.

Dessa forma, considerando a necessidade urgente da aquisicio dos EPIs, a finalidade piblica
da contratac¢ido, a necessidade de garantir a protecio dos Agentes de Combate as Endemias-ACE e
a observancia dos principios da eficiéncia, razoabilidade, isonomia e interesse publico, esta
Diretoria entende que o prazo de 05 (cinco) dias titeis para apresentacio das amostras deve ser
mantido, por se mostrar adequado as necessidades administrativas do Municipio no presente caso.

Assim, esta Diretoria manifesta-se pelo nao acolhimento do pedido de alteracio do prazo para
apresentacio das amostras, permanecendo inalteradas as disposicoes constantes do item 10.1 do
Edital e do item 7.1 do Termo de Referéncia, sem prejuizo da analise juridica e administrativa pelas
unidades competentes.

E a manifestaciio técnica.

Atenciosamente,

Micheline Vale de Souza
Diretora de Vigilancia em Saude - DVS/SESMA

DA DECISAO DO PREGOEIRO

Diante da Impugnacio apresentada aos termos do Edital do Pregao Eletronico SRP
n° 05/2026 — SESMA, e considerando a analise dos argumentos suscitados, esta
Pregoeira CONHECE da impugnag¢do, por tempestiva, e, no mérito, decide pelo seu
ACOLHIMENTO PARCIAL, nos termos da fundamentacio constante dos autos.
Quanto aos itens 58, 59 ¢ 60, esclarece-se que nao sera exigida regularizacao do
produto perante a ANVISA quando, de acordo com seu enquadramento sanitario, o
produto estiver legalmente dispensado ou nio sujeito a referida regularizacao.

Da mesma forma, a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa —
AFE/ANVISA devera ser observada exclusivamente em relacio aos licitantes e aos
itens cuja atividade e classe de produto estejam efetivamente submetidas a referida
autorizacido, nao se aplicando indistintamente a produtos que, por seu
enquadramento sanitario, nio estejam sujeitos a esse regime.

Quanto aos itens 79, 80 e 83 a 88, a andlise da documentacido observara o
enquadramento sanitiario aplicdvel a cada produto, em consoniancia com a
legislacdo vigente e com as disposicdes do instrumento convocatorio, nio sendo
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exigido documento sanitario cuja apresentacido nao seja legalmente aplicavel ao
respectivo item.

Quando necessaria a adequada instrucdo e ao esclarecimento da condigao
regulatéoria do produto ofertado, podera ser promovida diligéncia, nos limites da
legislacdo e do Edital, para comprovacido de eventual dispensa ou isenc¢io de
regularizacido perante a ANVISA, vedada a criacido de requisito de habilitacdo nao
previsto no instrumento convocatoério.

Assim, considerando que o proprio Edital condiciona a apresentacido da
documentacio sanitaria as hipoteses em que esta seja efetivamente exigivel, ndo se
verifica necessidade de alteracdo substancial do instrumento convocatorio, ficando
expressamente esclarecida a sua aplicacdo nos termos acima.

Por conseguinte, fica mantida a data e o horario estabelecidos para a realizagdo da

sessdo publica do Pregdo Eletronico SRP n°® 05/2026 — SESMA.
Joyce de Cassia Campos Vieira
Pregoeira/Comissao de Contratacao/PMB

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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