Municipio de Mauneleireo
Estado do Paran.é CNPJ 76.205.665/0001-01
Av. Macali, 255 - Caixa Postal 24 - Fone/Fax (46) 3525-8100 - CEP 85.615-000

Marmeleiro, 14 de agosto de 2025.

Processo Administrativo Eletronico n.° 1382/2025
Pregéo Eletronico n.° 049/2025

Parecer n.° 244/2025 - PG

| — Relatorio

Trata-se de analise de pedido de impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletronico n.°
049/2025, que tem como objeto a aquisi¢do de material médico-hospitalar.

MAPMED Produtos Hospitalares Ltda apresentou impugnacéo ao Edital por entender,
em sintese, que o edital ndo exige, na fase de habilitacdo, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela ANVISA nem o Alvaréd/Licenca Sanitaria emitido por 6rgdo competente. Que
tal omissdo violaria o disposto nos arts. 62 e 67, V, da Lei n® 14.133/2021, bem como na Lei n°
6.360/1976, na RDC ANVISA n° 16/2014 e em decises do TCU (Acoérdao n° 2000/2016 — Plenario),
que reconhecem a obrigatoriedade da apresentacdo de tais documentos quando o objeto envolver
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Requer a alteracdo do edital para inclusdo expressa dessas
exigéncias, com republicacéo e reabertura do prazo.

E a sintese do necessario.

I1 — Da admissibilidade da Impugnacéao
A previsao legal do instituto da impugnacdo de instrumento convocatdrio em processo
licitatorio da Administracao Publica federal consta no art. 164 da Lei Federal n.° 14.133/21, conforme

segue:

“Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitacdo por
irregularidade na aplicagéo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus
termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura
do certame.”
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Municipio de Mauneleireo
Estado do Paran.é CNPJ 76.205.665/0001-01
Av. Macali, 255 - Caixa Postal 24 - Fone/Fax (46) 3525-8100 - CEP 85.615-000

A data marcada para a sessdo publica esta prevista para o dia 18 de agosto de 2025. A
impugnacéo foi encaminhada na data de 05 de agosto de 2025. Portanto, a presente impugnacéo foi

oferecida tempestivamente, motivo pelo qual devera ser recebida e conhecida pela administragéo.

11 — Fundamentacéo
Importante destacar que os atos praticados pela administracdo nos procedimentos
licitatérios serdo observados os principios elencados no art. 5° da Lei n.° 14.133/21.:

“Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacdo de fungdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade,
da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentavel, assim como as disposi¢des do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de
setembro de 1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).”

Isso visa a escolha da proposta mais vantajosa a administracdo publica. Com este
intuito, as licitacbes devem propiciar a participacdo do maior nimero possivel de participantes, com
vistas a que o Poder Publico possa efetivamente selecionar a proposta mais vantajosa dentre 0 maior
namero possivel de propostas. Para tanto, cumpre a administracdo publica incentivar a participacao
do maior numero de licitantes.

A exigéncia, portanto, de licitacdo para a realizacdo de negdcios com os particulares
significa a obrigacdo de oferecer aos particulares que se dispdem a fornecer o bem ou servico, a
oportunidade de disputar o certame em igualdade de condicdes, levando-se em conta o interesse da
administracdo em obter o produto que melhor se adapte as necessidades, com 0s menores 6nus.

Examinados os autos do processo, constata-se que a impugnagdo promovida tem como
fundamento a falta de exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
ANVISA, bem como o Alvaréd/Licenca Sanitaria emitido por 6rgdo competente.

Instada a se manifestar, a solicitante apresentou resposta fundamentada sustentando,
resumidamente, que o edital foi elaborado em conformidade com a legislagdo vigente e com 0s
principios licitatérios; que a comprovacao de regularidade sanitaria é obrigatdria por forca de lei,
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Municipio de Mauneleireo
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independentemente de constar no edital, e sera verificada na fase de habilitacdo ou contratacdo; que
inserir a exigéncia de forma indiscriminada na descric¢ao dos itens poderia restringir a competitividade,
violando o principio da isonomia e que ha previsdo de clausulas que garantem a conformidade com
normas da ANVISA e a seguranca dos produtos adquiridos.

A Lei n° 14.133/2021, art. 67, V, autoriza a Administracdo a exigir, na fase de
habilita¢do, prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial “quando for o caso”.
As leis sanitérias (Lei n° 6.360/1976, Lei n° 9.782/1999, RDC ANVISA n° 16/2014) dispGem que a
comercializacdo de determinados produtos para saude exige AFE e Licenca Sanitaria validas. O TCU,
no Acérddo n® 2000/2016 — Plenario, reforcou que tais documentos devem ser exigidos quando
aplicavel, de modo a assegurar a regularidade do fornecedor e a qualidade do produto.

Portanto, juridicamente, a exigéncia pode constar no edital quando os itens licitados
estejam sujeitos a esse controle.

A legislacdo ndo impde a inclusdo automatica dessas exigéncias em todos os certames
de materiais de saude, mas condiciona ao caso concreto. Se o objeto envolver produtos isentos de
registro ou ndo sujeitos a AFE, exigir tais documentos de forma ampla e indiscriminada pode restringir
a competitividade e caracterizar exigéncia excessiva (art. 5°, caput, Lei n°® 14.133/2021).

Assim, cabe a Administracdo, com apoio técnico do setor demandante, avaliar se todos
os itens do edital estdo sujeitos a exigéncia. Se apenas parte deles estiver, é possivel prever a
obrigatoriedade apenas para os lotes ou itens correspondentes, evitando restri¢cdes indevidas.

O Departamento de Saude informa que o edital ja prevé clausulas que condicionam o
fornecimento ao cumprimento das normas da ANVISA, bem como a apresentacao de documentos de
registro e certificacdes obrigatorias.

A auséncia de mencdo expressa & AFE e ao Alvara Sanitario ndo retira a obrigagéo

legal do fornecedor de possui-los, e a Administracdo podera exigi-los na fiscalizagdo contratual.

IV — Concluséo
Diante do exposto, considerando a manifestacdo do requisitante do objeto, néo

vislumbro raz0es para alteracdes do edital, manifestando pela manutencdo em seus termos originais,
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eis que ndo ha violacbes a Lei 14.133/21 a auséncia das exigéncias de Autorizacdo de Funcionamento

de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, bem como do Alvaré/Licenga Sanitéria.

E o parecer.

Assinado eletronicamente por:
EDERSON ROBERTO DALLA
COSTA

14/08/2025 15:41:31

ssinatura digital avancada com certificado digital nao ICP-
Brasil.

Ederson Roberto Dalla Costa
Procurador Juridico
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MUNICIPIO DE MARMELEIRO

ESTADO DO PARANA

Oficio n°® 025/2025 - Setor de LicitacGes

Marmeleiro - PR, 15 de agosto de 2025.

A
MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ n° 33.375.370/0001-62.

Assunto: Resposta a Impugnacdo — Pregédo Eletrénico n® 049/2025
Processo Administrativo Eletrénico n°® 1382/2025

Senhores,

Em atengdo & impugnacao apresentada por essa empresa contra o Edital do Pregdo Eletronico n°
049/2025, cumpre esclarecer o que segue:

A impugnacao sustenta, em sintese, que o edital ndo exige, na fase de habilitacdo, a Autorizacéo
de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, nem o Alvara/Licenca Sanitaria emitido
por érgdo competente, 0 que, segundo a impugnante, violaria os arts. 62 e 67, V, da Lei n°® 14.133/2021, a
Lei n° 6.360/1976, a RDC ANVISA n° 16/2014 e o Ac6rddao TCU n° 2000/2016 — Plenéario. Requereu,
portanto, a inclusdo expressa dessas exigéncias no edital, com republicacéo e reabertura do prazo.

O questionamento foi encaminhado ao Departamento de Saude, responsavel pela elaboragdo do

descritivo técnico, o qual informou que:

e O edital foi elaborado em conformidade com a legislacdo vigente e os principios licitatorios;

e A comprovacao de regularidade sanitaria é obrigatdria por forca de lei, independentemente de
constar expressamente no edital, e sera verificada na fase de habilitacdo ou contratagéo;

e Ainclusdo genérica dessas exigéncias nos itens poderia restringir a competitividade, violando o
principio da isonomia;

e J4 existem clausulas prevendo a conformidade com as normas da ANVISA e a seguranca dos
produtos adquiridos.

O Parecer Juridico n° 244/2025 — PG destacou que a legislacdo ndo impde a inclusdo automatica
de tais exigéncias em todos os certames de materiais de salde, devendo sua previsao ser avaliada conforme
0 caso concreto. Exigir AFE e Alvara Sanitéario para todos os itens, sem distingdo, poderia caracterizar
exigéncia excessiva (art. 5°, caput, Lei n® 14.133/2021).

Considerando a manifestacéo técnica do Departamento de Salde e o Parecer Juridico n°244/2025
— PG, a Agente de Contratacdo decide manter o edital em seus termos originais, sem alteracdo das
exigéncias, ressaltando que a posse de AFE e Alvara Sanitario continuara sendo requisito legal e podera
ser exigida na fiscalizag&o contratual.

Sem mais para 0 momento, apresentamos protestos de estima e elevada consideracéo.

Atenciosamente,

Assinado eletronicamente por:
FRANCIELI DE OLIVEIRA
15/08/2025 08:36:01

ssinatura digital avancada com certificado digital nédo ICP-

**'Eranciéli de Oliveira
Agente de Contratagdo
Portaria n® 7.605 de 04/07/2025

CNPJ: 76.205.665/0001-01
Avenida Macali, n® 255, Centro — Cx. Postal 24 — CEP: 85.614-068
E-mail: licitacao@marmeleiro.pr.gov.br / licitacao02@marmeleiro.pr.gov.br — Telefone / WhatsApp: (46) 3525-8107 / 8105 / 99135-0488
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