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COMPANHIA DE SANEAMENTO DE SERGIPE — DESO

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO - CPL/DESO

A/C: Sr.* DIANE SANTOS PINHEIRO - Pregoeira

Rua Campo do Brito, n° 331 — Bairro 13 de Julho — Aracaju/SE — CEP 49.020-380

E-mail: pregao@deso-se.com.br

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 035/2026 — REGISTRO DE PRECOS

PROCESSO ADMINISTRATIVO: E-DOC N° 6682/2026

OBJETO: Registro de pregos para futura e eventual aquisi¢cdo de materiais de limpeza e higiene

LOTE: LOTE 01 - AMPLA CONCORRENCIA

RECORRENTE: NASA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA EIRELI —
CNPJ n° 30.723.567/0001-57

RECORRIDA: JJN COMERCIO & SERVICOS LTDA — CNPJ n°® 52.884.154/0001-97

RAZOES DE RECURSO ADMINISTRATIVO

NASA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA EIRELI, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 30.723.567/0001-57 e na Inscri¢do Estadual n°
149.672.056, por sua representante legal ao final assinada, vem, respeitosamente, a presenga de V. S.%, com
fundamento no item 12.8 do Edital do Pregdo Eletronico n® 035/2026 e no Regulamento Interno de Licitagdes e
Contratos (RILC) da DESO, apresentar as presentes RAZOES DE RECURSO ADMINISTRATIVO em face da
decisio que declarou vencedora do LOTE 01 a empresa JJN COMERCIO & SERVICOS LTDA, pelos

fundamentos de fato e de direito a seguir expostos.

I1-DA TEMPESTIVIDADE

1. Nos termos do item 12.8 do Edital, o interesse em recorrer deve ser manifestado de forma motivada, por
intermédio do sistema eletronico, em até 24 (vinte e quatro) horas apos a declaracdo da vencedora da fase

competitiva, sendo assegurado o prazo de 3 (trés) dias uteis para o encaminhamento das respectivas razdes.

2. A Recorrente manifestou tempestivamente sua intencao recursal, de forma motivada, no chat do sistema
eletronico, dentro do prazo assinalado. As presentes razdes, ora protocolizadas dentro do triduo legal, sdo

igualmente tempestivas, impondo-se o seu integral conhecimento.
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II - DOS FATOS

3. Encerrada a etapa de lances do LOTE 01 — AMPLA CONCORRENCIA, foi declarada arrematante e,
posteriormente, vencedora a empresa JJN COMERCIO & SERVICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°
52.884.154/0001-97.

4. Ocorre que a Recorrida NAO APRESENTOU, entre os documentos de habilitacio, a Autorizacio
de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,

documento expressamente exigido pelo item 13.6.2 do Edital e pelo item 17.2 do Termo de Referéncia.

5. E ha mais: a Recorrida sequer é detentora de AFE. A consulta publica ao sistema de Autorizagdes de
Funcionamento da ANVISA — meio de verificagdo indicado pela propria Agéncia —, realizada pelo CNPJ n°
52.884.154/0001-97, ndo retorna qualquer Autoriza¢ao de Funcionamento vigente em nome da empresa, conforme

documento ora anexado.

6. Nao se estd, portanto, diante de simples falha formal de instrucdo, sanavel por diligéncia, mas diante da
inexisténcia do proprio requisito de qualificagdo técnica exigido pelo instrumento convocatoério — vicio

insuperavel, que conduz necessariamente a inabilitacao.

III - DO DIREITO

ITI.1 — Da exigéncia editalicia e da natureza saneante dos produtos que compdem o Lote 01

7. O Edital ¢ inequivoco. O item 13.6.2 determina que, exclusivamente para os lotes ou itens que
envolvam o fornecimento de produtos saneantes sujeitos a regulamentacio sanitaria, a licitante devera
apresentar Autorizacio de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela Anvisa, quando obrigatoria
em razio da ATIVIDADE ECONOMICA EFETIVAMENTE EXERCIDA, nos termos da
REGULAMENTACAOQO SANITARIA APLICAVEL. O item 13.6.3, por sua vez, exige, para os mesmos lotes,

licenca ou alvard sanitario valido. No mesmo sentido dispdem os itens 17.2 e 17.3 do Termo de Referéncia.

8. O item 13.6.4 do Edital afasta tais exigéncias apenas para os lotes compostos exclusivamente por

utensilios, acessoOrios € materiais ndo sujeitos a autoriza¢do sanitaria. Nao €, seguramente, o caso do LOTE 01.

9. Com efeito, o LOTE 01 ¢ integrado, em sua esmagadora maioria, por produtos saneantes domissanitarios
submetidos a regulamentagdo sanitaria, entre os quais: desinfetante liquido em bombonas de 5 litros (item 1.12);
agua sanitaria a base de cloro, com registro no Ministério da Satde exigido na propria especificacao (item 1.14);
acido muriatico, com registro na ANVISA igualmente exigido na especificagdo (item 1.13); detergente liquido (item
1.3); detergente em po (item 1.4); inseticida em aerossol (item 1.5); limpador liquido para pisos (item 1.6); limpador
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de vidros (item 1.7); limpador multiuso concentrado (item 1.8); cera para pisos (item 1.15); desodorizador de
ambientes em aerossol (item 1.16); lustra-mdveis (item 1.22); alcool etilico em gel a 70% (item 1.2); sabonete

liquido (item 1.10) e sabdo em barra (item 1.11).

10. Trata-se, pois, de lote inequivocamente sujeito a regulamentacao sanitaria, no qual a AFE e a

licenca/alvara sanitario constituem documentos de apresentaciao obrigatoria. Sua auséncia importa, por

forca dos itens 13.15 e 13.17 do Edital, a INABILITACAOQO da licitante.

II1.2 — Do enquadramento da operacio como comércio atacadista, por definicio normativa expressa:

11. Antecipa-se a Recorrente a alegacdo que, previsivelmente, sera deduzida em contrarrazdes: a de que a
Recorrida estaria dispensada da AFE por se autoqualificar como “comércio varejista”, invocando o art. 5°, inciso

III, da Resolu¢ao RDC/ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, ¢ o item 17.2 do Termo de Referéncia.

12. A alegacdo nao se sustenta. E ¢ preciso rigor quanto ao ponto: a hipotese de dispensa existe na norma,
mas NAO ALCANCA a operacido econdmica objeto desta licitagiio. Isso porque a prépria RDC n° 16/2014
define, em carater vinculante, o que se deve entender por comércio varejista e por comércio atacadista — e o

fornecimento ora licitado enquadra-se, por definicdo normativa expressa, na segunda categoria.

13. Dispde o art. 2° da RDC n° 16/2014:

V - comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializacdo de
produtos para saude de uso leigo, em_quantidade que nido exceda a normalmente destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

Il — que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;

VI - distribuidor _ou comércio_atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos

farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,
em _quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de
suas atividades;

14. Confrontadas as defini¢des normativas com o objeto do LOTE 01, a conclusdo ¢ uma s6:

a) o_adquirente NAQO é pessoa fisica, mas pessoa juridica — a Companhia de Saneamento de

Sergipe — DESO, sociedade de economia mista;

b) os produtos NAO se destinam a uso pessoal ou doméstico, mas ao consumo institucional de

todas as unidades da Companhia, conforme item 1 do Termo de Referéncia;

c) as quantidades sdo manifestamente incompativeis com a noc¢ao de “uso proprio”, bastando

NASA COMERCIO E SERVICOS
CNPJ: 30.723.567/0001-57 IE: 149.672.056 ME



ONASA

conferir a planilha or¢amentaria: 10.500 frascos de detergente liquido, 6.750 unidades de agua sanitaria, 5.700
bombonas de 5 litros de desinfetante, 5.700 unidades de detergente em po, 4.500 frascos de inseticida, 6.000 frascos

de sabonete liquido de 2 litros e 3.750 frascos de alcool em gel, totalizando o lote R$ 904.431,95;

d) a execugdo se dara de forma parcelada, ao longo de 12 (doze) meses, mediante Ordens de
Fornecimento, com entrega no Centro de Distribui¢ado da DESO, frete CIF e carga e descarga por conta do
fornecedor (itens 6.1 ¢ 16.1.6 do Termo de Referéncia) — o que pressupde, necessariamente, armazenamento,

expedi¢do e transporte de produtos saneantes.

15. A operacao, portanto, subsume-se com exatidiao ao conceito de distribuicio/comércio atacadista

do art. 2°, VI, e ndo ao de comércio varejista do art. 2°, V. Logo, a dispensa do art. 5°, 111, é INAPLICAVEL

a espécie, incidindo a regra geral do art. 3° da mesma Resolucio e o art. 2° da Lei n° 6.360/1976, que

submetem a prévio ato autorizador as atividades de armazenamento, distribuicao, expedicio e transporte de

saneantes.

I11.3 — Do pronunciamento oficial da autoridade sanitaria federal sobre exatamente esta controvérsia

16. A tese ora sustentada ndo € construcdo interpretativa da Recorrente. A ANVISA ja se pronunciou, de

forma expressa, oficial e recente, sobre precisamente esta questao.

17. Trata-se da NOTA TECNICA N° 41/2026/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, exarada no Processo n°
25351.911173/2026-43 e assinada em 02/04/2026 pela Gerente-Geral de Inspecéio e Fiscalizacdo Sanitaria, Sr.”
Renata de Lima Soares, em resposta ao Oficio n° 230/2026 — 7PJPP do Ministério Publico do Estado da Bahia.

O documento segue anexo e sua autenticidade pode ser conferida em https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

mediante o codigo verificador 4173233 e o codigo CRC A13ES79E.

18. Por dever de transparéncia e lealdade processual, consigna-se desde logo que o inquérito civil n°
003.9.511553/2025, no bojo do qual foi expedida a consulta, foi instaurado a partir de provocacao da ora Recorrente,
que vem atuando perante os o0rgdos de controle para que a exigéncia de AFE seja uniformemente observada nas
aquisi¢oes publicas de saneantes. Tal circunstancia, longe de diminuir o valor do documento, apenas demonstra que

a matéria ja foi submetida a autoridade sanitaria federal competente — e por ela decidida.

19. Indagada se a venda de saneantes a pessoa juridica configura atacado ou varejo, a ANVISA respondeu:

A venda de produtos saneantes realizada por empresa a pessoa juridica, caracteriza-se, em regra,
como operagdo de comércio atacadista. Tal enquadramento decorre da defini¢io contida na RDC n°
16/2014, que qualifica como distribuidor ou comércio atacadista o comércio de saneantes realizado
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

20. Indagada sobre o critério de caracterizacdo, a Agéncia foi ainda mais explicita:
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A caracterizagdo, nos termos da RDC n° 16/2014, leva em conta a natureza dos envolvidos, bem como
a destinagdo do uso: operacoes realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio
de suas atividades sdo consideradas atacado. Assim, pela definicdo, basta o atendimento a uma das
condigoes para que a operacio seja caracterizada como distribuir, isto é, comércio atacadista, e seja,
portanto, sujeita a AFE.

21. Indagada, por fim, se o ente adquirente poderia dispensar a AFE, a resposta da ANVISA foi categdrica:

A RDC ANVISA n° 16/2014 ndo prevé qualquer hipotese de isencdo da AFE para o comércio
atacadista de saneantes. Assim, quando a atividade do fornecedor enquadrar se entre aquelas sujeitas
a AFE, a empresa fornecedora deve possuir a autorizacdo correspondente. Em razdo disso, que o ente
adquirente exija, como condicdo de habilitacdo ou contratacdo, a apresentacdo da AFE e da

documentacdo de regularidade sanitaria do fornecedor, posto que tal atividade tem como obrigatoria
a AFE.

22. Ou seja: para a autoridade sanitaria federal, a denominacio informal de “varejista” ¢ irrelevante.
O que define a incidéncia da AFE ¢ a atividade concretamente exercida — e quem fornece saneantes a pessoa

juridica exerce comércio atacadista, para o qual nio existe isencio alguma.

23. Registre-se, ademais, que a tese do “varejo” ja foi expressamente rejeitada pelo Ministério Publico

do Estado da Bahia. Por despacho de 08/04/2026, exarado no referido inquérito civil pelo Promotor de Justica

Luciano Taques Ghignone, o Parquet, a luz da manifestagdo da ANVISA, refutou o argumento de dispensa
apresentado por ente adquirente e convocou-o para tratar da celebragdo de compromisso de ajustamento de conduta

sobre o tema. O documento também segue anexo.

I11.4 — Da inexisténcia de antinomia entre o Edital e a norma sanitaria: a Recorrida descumpre o proprio

Edital

24. Poder-se-ia cogitar que o item 17.2 do Termo de Referéncia, ao mencionar dispensa da AFE para o

varejista, autorizaria a habilitagdo da Recorrida. Nao procede, por trés razdes autonomas.

26. PRIMEIRA. O item 17.2 nio define o que é varejista. Ele principia justamente com a expressao
“Conforme legislacdo vigente”, remetendo a defini¢do do conceito a norma sanitaria. E a norma sanitaria vigente
¢ a RDC n° 16/2014, cujo art. 2°, incisos V e VI, fixa os conceitos, interpretados pela propria Agéncia na Nota
Técnica acima transcrita. Quem define o que é varejo e o que é atacado niio € a licitante, nem a autodeclaracio

constante de seu objeto social ou de seu CNAE: ¢ a ANVISA — e a ANVISA ja se manifestou.

27. SEGUNDA. O item 13.6.2 do Edital, disposicio especifica e expressa sobre a habilitacio,
condiciona a exigéncia da AFE a “atividade econémica efetivamente exercida, nos termos da regulamentacio
sanitaria aplicavel”. A remissdo ¢ dupla e inequivoca: a atividade real, e ndo ao rotulo; e a norma sanitaria, € ndo
a conveniéncia da licitante. Uma empresa que se apresenta para fornecer mais de novecentos mil reais em saneantes

a uma sociedade de economia mista, de forma continuada e parcelada, exerce EFETIVAMENTE atividade de
NASA COMERCIO E SERVICOS
CNPJ: 30.723.567/0001-57 IE: 149.672.056 ME



ONASA

distribui¢do atacadista.

I11.5 — Da vinculagao ao instrumento convocatorio e da impossibilidade de diligéncia saneadora

28. O art. 31 da Lein® 13.303/2016 impde as licitagdes realizadas por sociedades de economia mista a estrita
observancia, entre outros, dos principios da vinculacio ao instrumento convocatdrio, da isonomia e do
julgamento objetivo. Admitir licitante que ndo atende a requisito de habilitacdo expressamente previsto no Edital
viola, a um s6 tempo, esses trés principios e confere vantagem competitiva indevida a quem nao suportou os custos

regulatorios que os demais concorrentes suportaram.

29. Nao ha, ademais, espaco para diligéncia saneadora. O item 13.15 do Edital é categérico: a falta
dos documentos exigidos implicara a inabilitacdo da licitante, sendo VEDADA a concessdo de prazo para
anexar documentaciio nova exigida para a habilitacio, na esteira do Acérdao n° 1.211/2021 — Plenario do

Tribunal de Contas da Uniao. No mesmo sentido o item 13.17.

30. E, no caso concreto, sequer haveria objeto para eventual diligéncia: ndo se trata de documento existente
e ndo juntado por lapso, mas de documento que a Recorrida NAO POSSUI. A diligéncia prevista no item 24.5
presta-se a esclarecer ou complementar a instrugdo do processo, jamais a permitir que a licitante constitua, apos a
sessdo, requisito de habilitacdo de que ndo dispunha na data da disputa — exigéncia temporal expressamente

consignada no item 13.12 do Edital.

II1.6 — Do interesse publico e do risco sanitario

31. Para além da ilegalidade formal, a manutengdo da Recorrida no certame acarretaria @ DESO risco

concreto e desnecessario: a aquisicido de produtos saneantes de fornecedor ndo autorizado pela autoridade sanitaria

federal, sem qualquer controle sobre as condi¢cOes de armazenamento, expedicio e transporte da carga, em afronta

aLei n® 6.360/1976 e a RDC/ANVISA n° 16/2014 — e em desacordo com a recomendacdo expressa da propria

Agéncia, que orienta o ente adquirente a exigir a AFE como condicdo de habilitacdo ou contratacio.

32. Trata-se, ademais, de risco de responsabilizacio da propria Companhia. Como demonstra o
inquérito civil ora noticiado, a dispensa indevida de AFE em contratagdes publicas de saneantes tem sido objeto de
apuracdo pelo Ministério Publico, com convocacdo do ente adquirente para celebragdo de compromisso de

ajustamento de conduta.

33. Por fim, recorde-se que a vantajosidade da proposta ndo se afere exclusivamente pelo prego. Proposta
ofertada por empresa que nao reune condigdes regulatorias para executar licitamente o objeto ndo ¢ — nem pode

ser considerada — a proposta mais vantajosa para a Administra¢ao, nos termos do art. 31 da Lei n® 13.303/2016.
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IV - DOS DOCUMENTOS ANEXOS

DOC. 01 — Nota Técnica n° 41/2026/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (Processo n® 25351.911173/2026-43),
assinada em 02/04/2026;

DOC. 02 — Despacho do Ministério Publico do Estado da Bahia, de 08/04/2026, exarado no Inquérito Civil
n° 003.9.511553/2025;

DOC. 03 — Consulta ao sistema publico de Autoriza¢des de Funcionamento da ANVISA, referente ao CNPJ
n° 52.884.154/0001-97;

DOC. 04 — Atos constitutivos e documento de identificagdo do representante legal da Recorrente.

VY -DOS PEDIDOS

Ante o exposto, requer a Recorrente:

a) 0 CONHECIMENTO e o integral PROVIMENTO do presente recurso, por tempestivo e

fundamentado;

b) a DESCLASSIFICACAO e INABILITACAO da empresa JJN COMERCIO & SERVICOS
LTDA, CNPJ n° 52.884.154/0001-97, no LOTE 01, por descumprimento dos itens 13.6.2, 13.6.3, 13.12, 13.15 e
13.17 do Edital e dos itens 17.2 € 17.3 do Termo de Referéncia, combinados com os arts. 2°, incisos V e VI, e 3° da

RDC/ANVISA n° 16/2014 e com o art. 2° da Lei n°® 6.360/1976;

¢) que seja expressamente AFASTADA eventual alegacao de dispensa de AFE por suposta condicdo de

“comeércio varejista”, reconhecendo-se, na linha da Nota Técnica n® 41/2026/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (DOC.

01), que o fornecimento de saneantes a pessoa juridica configura comércio atacadista, para o qual a RDC n° 16/2014

nao prevé hipotese aleuma de isencao;

f) em consequéncia, que se proceda ao exame das ofertas subsequentes e a habilitacdo das proponentes

remanescentes, na ordem de classificacdo, na forma dos itens 12.4 ¢ 12.10 do Edital;

g) por fim, caso ndo seja o presente recurso reconsiderado pela Sr.* Pregoeira, que seja ele encaminhado

a autoridade superior competente para julgamento, nos termos do item 12.8 do Edital, acompanhado da

integralidade dos documentos ora anexados.

Nestes termos,

Pede deferimento.
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Salvador, 26 de agosto de 2026.

Empresa:
NASA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA EIRELI

Representada por sua socia.

130,723.567/0001-57!
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.= ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
NOTA TECNICA N2 41/2026/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.911173/2026-43

Ref.: IDEA n2 003.9.511553/2025
Solicita informacdes sobre comércio atacadista
e varejista, entre outras.

1. Relatorio

Trata-se do Oficio n? 230/2026 - 7PJPP, do Ministério Publico do Estado da Bahia,
referente ao inquérito civil n® 003.9.511553/2025, no qual a empresa NASA Comércio
Atacadista de Produtos de Higiene e Limpeza questiona os processos de aquisi¢ao de produtos
saneantes pelo Servico Nacional de Aprendizagem Industrial - Departamento Regional da Bahia
(SENAI/DR/BA), por nao exigir, como requisito de qualificacdo das empresas participantes, a
apresentacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANIVISA.

O Oficio n? 230/2026 - 7PJPP solicita as seguintes informagoes:

a) A venda de produtos saneantes por empresas para pessoas juridicas de Direito
Publico ou de direito privado que integram o Servigo Social Autbnomo (como é o caso do
SENAI) é considerada pela ANVISA uma operacado de venda no atacado ou no varejo?

b) Para a ANVISA, a caracterizagdo da operagao de venda de produtos saneantes como
sendo no atacado ou no varejo leva em conta a natureza dos envolvidos (se for de
pessoa juridica para pessoa fisica sera considerada venda no varejo e se for de pessoa
juridica para pessoa juridica sera considerada no atacado) ou o destino a ser dado aos
produtos saneantes pelo adquirente (se o adquirente for o destinatario final sera
considerada como venda no varejo e se o adquirente ndo for o destinatario final sera
considerada como no atacado)?

c) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou de
direito privado que integram o Servico Social Autbnomo podem adquirir produtos
saneantes tanto de vendedores atacadistas, quanto de varejistas?

d) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou de
direito privado que integram o Servigo Social Autbnomo devem exigir de todas as
categorias de fornecedores de produtos saneantes a Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresa (AFE)? Em caso afirmativo, essa exigéncia é obrigatéria ou pode ser
dispensada pelo ente adquirente?

2. Analise

Trata-se de consulta acerca da natureza da comercializagdo de produtos
saneantes quando destinados a pessoas juridicas de direito publico ou a entidades integrantes
do Servigo Social Autbnomo, como o Servigo Nacional de Aprendizagem Industrial — SENAI,
especificamente quanto ao enquadramento da operagdo como venda no atacado ou no varejo
no ambito da regulacao sanitaria.

a) A venda de produtos saneantes por empresas para pessoas juridicas de Direito Publico ou de
direito privado que integram o Servi¢co Social Autbnomo (como € o caso do SENAI) é considerada
pela ANVISA uma operacao de venda no atacado ou no varejo?
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A atuagédo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA esté voltada a
protecao da saude da populacéo, por meio do controle sanitario da produgao, comercializagao e
uso de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, nos termos da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999.

No que se refere aos produtos saneantes, a regulacdo sanitaria estabelece
critérios relacionados, principalmente, a classificacao de risco, finalidade de uso e
restricoes de comercializacao, ndo adotando como parametro central a natureza juridica do
adquirente ou a categorizacao comercial da operagdo como atacado ou varejo.

Nesse contexto, os saneantes sao classificados, entre outros aspectos, quanto:

» a destinacao de uso (uso geral ou uso profissional);
» ao grau de risco sanitario;
» as condicoes de comercializacao e restricao de acesso, quando aplicaveis.

A venda de produtos saneantes realizada por empresa a pessoa juridica,
caracteriza-se, em regra, como operacao de comércio atacadista. Tal enquadramento decorre
da definigdo contida na RDC n® 16/2014, que qualifica como distribuidor ou comércio atacadista
0 comércio de saneantes realizado entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio
de suas atividades.

RDC n° 16/2014

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definigdes:

(...)

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou
a profissionais para o exercicio de suas atividades;

()

b) Para a ANVISA, a caracterizacao da operacao de venda de produtos saneantes como sendo no
atacado ou no varejo leva em conta a natureza dos envolvidos (se for de pessoa juridica para
pessoa fisica sera considerada venda no varejo e se for de pessoa juridica para pessoa juridica
sera considerada no atacado) ou o destino a ser dado aos produtos saneantes pelo adquirente (se
o adquirente for o destinatario final sera considerada como venda no varejo e se o adquirente ndo
for o destinatario final sera considerada como no atacado)?

A caracterizacao, nos termos da RDC n® 16/2014, leva em conta a natureza dos
envolvidos, bem como a destinagao do uso: operagdes realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades s@o consideradas atacado. Assim, pela
definicdo, basta o atendimento a uma das condi¢cdes para que a operagao seja caracterizada
como distribuir, isto €, comércio atacadista, e seja, portanto, sujeita a AFE.

c) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou de direito
privado que integram o Servigo Social Autbnomo podem adquirir produtos saneantes tanto de
vendedores atacadistas, quanto de varejistas?

N&ao. Considerando a definigdo contida na RDC ANVISA n® 16/2014, que qualifica
como comércio atacadista/distribuidor o comércio de saneantes realizado entre pessoas
juridicas, a aquisicdo de produtos saneantes por pessoa juridica integrante do Servigo Social
Auténomo (ex.: SENAI) configura-se, em regra, exclusivamente como operacao de
comércio atacadista. Sendo assim, devem ser adquiridos produtos de empresas com AFE
para distribuir saneantes.

91E97C39B795A34BD43E
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E possivel que empresas comumente denominadas informalmente como varejistas
estejam habilitadas a exercer a atividade de comércio atacadista por meio de atendimento aos
requisitos do art. 28 da RDC n°® 16/2014 e obtengdo da AFE e Licenca Sanitaria referente a
atividade.

d) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou de direito
privado que integram o Servigo Social Autbnomo devem exigir de todas as categorias de
fornecedores de produtos saneantes a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)? Em
caso afirmativo, essa exigéncia é obrigatdria ou pode ser dispensada pelo ente adquirente?

A RDC ANVISA n? 16/2014 nao prevé qualquer hipétese de isencao da AFE para
0 comércio atacadista de saneantes. Assim, quando a atividade do fornecedor enquadrar se
entre aquelas sujeitas a AFE, a empresa fornecedora deve possuir a autorizacdo
correspondente. Em razéo disso, é recomendavel que o ente adquirente exija, como condi¢édo
de habilitagdo ou contratacdo, a apresentacdo da AFE e da documentagdo de regularidade
sanitaria do fornecedor, posto que tal atividade tem como obrigatéria a AFE.

A verificagdo quanto a AFE da empresa pode ser feita consultando diretamente o
CNOJ da matriz no seguinte link: https:/consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/.

3. Conclusao

Foram apresentadas as informacdes de competéncia desta GGFIS com relacéao
aos questionamentos do Oficio n® 230/2026 - 7PJPP.

Documento assinado eletronicamente por Renata de Lima Soares, Gerente-Geral de
Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria, em 02/04/2026, as 16:23, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ey hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4173233 e o codigo
5i: CRC A13E579E.

Referéncia: Processo n® 25351.911173/2026-43 SEI n® 4173233
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DO ESTADO DA BAHIA

INQUERITO CIVIL N° 003.9.511553/2025

DESPACHO:

1 - Expeca-se oficio para o llustrissimo Senhor Diretor Regional do SENAI/DR/BA,
acompanhado de copia do oficio de ID MP 34145110, para expor e solicitar o seguinte:

a) Por meio de manifestacdo datada de 09 de fevereiro de 2026, Vossa Senhoria se pronunciou
acerca dos critérios adotados pelo SENAI para a contratacdo de empresas fornecedoras de
produtos saneantes. Na referida manifestacdo, sustentou que a dispensa da exigéncia de
apresentacao da autorizacao de fornecimento de empressa (AFE) se deve ao fato de que a
compra de produtos saneantes pelo SENAI € uma operacao de varejo, sendo que a AFE néo é
exigida de empresas varejistas, nos termos do art. 59, 11, da RDC n° 16/2014 da ANVISA.

b) Ocorre que, em consulta efetuada pelo Ministério Publico a ANVISA, essa respondeu que a
venda de produtos saneantes por empresas ao SENAI €, de acordo com os critérios do 6rgéo,
uma operacéo de venda no atacado, e ndo no varejo. E o que se extrai dos seguintes trechos do
oficio n°® 174/2026/SEI/DIRE4/ANVISA (anexo):

Y

A venda de produtos saneantes realizada por empresa a pessoa juridica,
caracteriza-se, em regra, como operacdo de comércio atacadista. Tal
enquadramento decorre da definicdo contida na RDC n° 16/2014, que qualifica como
distribuidor ou comércio atacadista o comércio de saneantes realizado entre pessoas
juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

(..)

A caracterizacdo, nos termos da RDC n° 16/2014, leva em conta a natureza dos
envolvidos, bem como a destinacdo do uso: operacgdes realizadas entre pessoas
juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades sao consideradas
atacado. Assim, pela definicdo, basta o atendimento a uma das condi¢cBes para que
a operacao seja caracterizada como distribuir, isto €, comércio atacadista, e seja,
portanto, sujeita a AFE.

c) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou
de direito privado que integram o Servi¢co Social Autbnomo podem adquirir produtos
saneantes tanto de vendedores atacadistas, quanto de varejistas?

N&o. Considerando a definicdo contida na RDC ANVISA n° 16/2014, que qualifica
como comeércio atacadista/distribuidor o comércio de saneantes realizado entre
pessoas juridicas, a aquisicdo de produtos saneantes por pessoa juridica integrante
do Servico Social Autbnomo (ex.: SENAI) configurase, em regra, exclusivamente
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como operacdo de comércio atacadista. Sendo assim, devem ser adquiridos
produtos de empresas com AFE para distribuir saneantes.

(..)

d) De acordo com as diretrizes da ANVISA, pessoas juridicas de Direito Publico ou
de direito privado que integram o Servigo Social Autbnomo devem exigir de todas as
categorias de fornecedores de produtos saneantes a Autoriza¢cdo de Funcionamento
de Empresa (AFE)?

Em caso afirmativo, essa exigéncia é obrigatOria ou pode ser dispensada pelo ente
adquirente? A RDC ANVISA n° 16/2014 né&o prevé qualquer hipotese de isencao da
AFE para o comércio atacadista de saneantes. Assim, quando a atividade do
fornecedor enquadrar se entre aquelas sujeitas a AFE, a empresa fornecedora deve
possuir a autorizacao correspondente. Em razao disso, € recomendavel que o ente
adquirente exija, como condicao de habilitacdo ou contratacdo, a apresentacdo da
AFE e da documentacédo de regularidade sanitaria do fornecedor, posto que tal
atividade tem como obrigatéria a AFE.
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Passando-se as coisas dessa maneira, convido Vossa Senhoria a participar de reunido virtual
no dia 29 de abril de 2026, as 11 horas, para tratar do eventual interesse em firmar
compromisso de ajustamento de conduta sobre o tema.

2 - Crie-se o evento na plataforma Teams, encaminhando-se o "link" para o destintario do oficio.
Salvador, 08 de abril de 2026.

Luciano Taques Ghignone
Promotor de Justica
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