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Ref. Aquisicao de fraldas descartaveis

Pregao Presencial N° 061/2019

Processo N° 002756/2019

A empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA pessoa juridica de direito privado, CNPJ. 35.997.345/0001-46, com sede
social a Rua Alcindo Guanabara N° 417, (CEP. 29.106.400) Vila Velha (ES), por
seu procurador legal signatario conforme instrumento pulblico de outorga
acostado, com enderego profissional declinado no rodapé desta lauda, onde
recebera as intimacbes de estilo, vem no prazo legal a elevada presenca de
V.Sras. IMPUGNAR O EDITAL o que faz baseado nos substratos faticos e
juridicos a seguir aduzidos consubstanciados no que determina a lei de regéncia

(Lei Federal n® 8.666/93) e demais legislagbes aplicaveis a espécie.

1% (27) 3391-0685
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Trata-se a licitante-impugnante de empresa distribuidora de produtos médico-
hospitalar genuinamente capixaba tendo em seu portfolio a Unido Federal, o
Estado do Espirito Santo a quase totalidade dos municipios membros,

comemorando o trigésimo ano de fundagao.

Nesse passo, vem sucessivamente augurando sucesso em sua trajetéria
baseado nos bons servigos prestados notadamente ao setor publico/privado no
qual concentra suas atividades empresarias, revelando reconhecida capacidade

de atendimento as regras editalicias exigidas nos processos de licitagéo.

DA LEGITIMIDADE E DA NECESSIDADE DA IMPUGNAGAO AO EDITAL

Pontua a regra estampada no paragrafo primeiro do artigo 41 da Lei Federal n°

8.666/93, a necessidade de impugnagéao do edital visando o esclarecimento de
eventuais duvidas e para a preservagao de direito, com prazo preclusivo para o

manejo de tal ato.

DA COMERCIALIZAGAO DE FRALDAS

Referente aos itens solicitados no processo

Atento a leitura dos presentes termos de referéncia contido dos itens contidos no
presente processo licitatorio, a que se entender que as fraldas geriatricas
adquiridas serédo utlizadas por pacientes que em grande maioria estio
acamados ou hospitalizados.

A fabricagdo e fraldas descartaveis no Brasil € isento de registro na ANVISA
situagao esta que coloca em xeque a qualidade do produto recebido.

Frente as informagdes acima, conclui-se que a fabricagdo de fraldas
descartaveis esta sujeita basicamente a comunicacdo previa. Nao a um
paradigma instituido pela ANVISA como fator determinante de como fabricar as
fraldas.

229-1000 - Tetefax: (27) 3391-0685

'RESTIGIEM AS EMPRESAS DO ESPIRITO SANTO
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1. Quais sao os produtos de higiene pessoal classificados como descartaveis pela Anvisa? ~

= de hugiere pessoa sassficados come descanta e pela AL isa 830

1a Essa comunicacas de.e serfeta a dnasapor cada

itos regulamen

sicade da emeresa fabrcarte ou i 00nacora e de.2rao alender an

controe sanifanic da A

hitp://portal.anvisa.gov.br/reqistros-e-
autorizacoes/cosmeticos/produtos/comunicacac-previa-descartaveis

DO ENTENDIMENTO JURIDICO

E de se destacar que a ANVISA é clara quanto a necessidade de apresentacao
de Autorizagdo de Fornecimento da Empresa (AFE) referente ao comércio
atacadista do objeto do processo.

A lei Federal n°. 6.360/76 (art. 2°), Decreto Federal n°. 79.094/77 (art. 2°) e
Portaria Federal n°. 2.814 de 29/05/98; exige a apresentacdo do Alvara Sanitario
(ou Licenga Sanitaria/Licenga de Funcionamento) da empresa licitante, expedido
pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

o4

AOPEMEL spettrogas-es oom br | licilacaopei@hospidrogas-es com br
122%-1000 - Telefax: (27) 3391-0685
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A comercializacao dos produtos supracitados fica condicionada a comunicagao
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, a area de produtos
do Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de que 0s mesmos
atendem o disposto Portaria 1480 /1990 e no Regulamento Técnico anexo a
portaria (Portaria 1480 / 1990 — ANVISA). Para atender a essa solicitagdo da
ANVISA o fabricante deve possuir autorizagao de funcionamento expedida pela
ANVISA e Alvara sanitario municipal ou estadual. Como fralda & isento de
registro muitos fabricantes ndo cumprem essa determinacdo, mas ainda assim
produzem e comercializam seus produtos.

Outra solicitagdo a ser motivada € a apresentagdo da autorizagdo de
funcionamento da ANVISA DO LICITANTE, pois como fralda é um produto de
saude, é obrigatéria a exigéncia dessa documentacao, sendo inclusive
colocado como obrigatério segundo a propria cartilha de licitagoes
desenvolvida pela ANVISA.

Segue abaixo as citagdes.

Autorizagao de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme exigido pela Lei Federal n°.
6.360/76 (art. 2°), Decreto Federal n®. 79.094/77 (art. 2°), Lei Federal n®. 9.782/99
(art. 7°, inciso VIl) e Portaria Federal n°. 2.814 de 29/05/98;

Vejamos:
O que e Autorizagéo

Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Saude, incumbido da
Vigilancia Sanitaria dos produtos de que trata o Decreto n® 79.094/77, contendo
permissdo para que as empresas exergcam as atividades sob regime de
Vigilancia Sanitaria, instituido pela Lei n° 6.360/76, mediante comprovacao de
requisitos técnicos e administrativos especificos.

portal.anvisa gov.br/o-que-e-autorizacao
O que & Autorizagéo - Anvisa

Ato privativo do 6rgdo competente do Ministerio da Saude, incumbido da
Vigilancia Sanitaria dos produtos de que trata o Decreto n® 79.094/77, contendo
permissao para que as empresas exercam as atividades sob regime de
Vigilancia Sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360/76, mediante comprovacgéao de
requisitos técnicos e ...

portal.anvisa.gov.br

A Autorizagao habilitara a Empresa a funcionar em todo o territorio nacional e
necessitara ser renovada quando ocorrer Alteracdo ou Mudanga de Atividade
compreendida no @&mbito do Decreto n°® 79.094/77 ou mudang¢a do Socio, Diretor
ou Gerente que tenha a seu cargo a representacgao legal da empresa.

As empresas somente poderao iniciar suas atividades apds a publicagdo da
Autorizagao de Funcionamento da Empresa - AFE em Diario Oficial da Unido.
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A Anvisa expedira documento de Autorizagao as empresas habilitadas na forma
do Decreto n° 79.094/77, para o exercicio de atividades enumeradas no artigo
1° do referido regulamento.

A Anvisa publicara no Diario Oficial da Uniao as Concessoes de Autorizagdo de

Funcionamento, suas Alteracdes e Cancelamento. l {
24

/portal anvisa.gov.br/requisitos-necessarios “f
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‘De acordo com a Lei 6360 (ANVISA), de 23/09/1976, Titulo Il Art. 12 nenhum
dos produtos que trata dessa lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado ou
notificado no Ministério da Saude. Na mesma lei, Titulo |, Art 1° e 2° e no Decreto
n° 79.094, de 05/01/1977- (Os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos, correlatos, os produtos de higiene, os cosméticos, os
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao estética e
outros adiante definidos somente poderéo ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos
ou distribuidos, se a empresa possuir autorizagao pelo Ministério da Satude
(AFE - Autorizagado de Funcionamento). Destaca-se também, que de acordo
com a Lei Federal 6437 de 20 de Agosto de 1977, Art. 10, inciso 4, diz em seu
texto: Art. 10. Sao infragdes sanitarias: |V - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satde publica
ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagbes do orgao sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente. No
nosso entendimento, o objeto desse processo se enquadra na referida Lei,
justificando nosso pedido de exclusdo/desclassificacdgo do fornecedor
participante do certame em questdo por NAO possuir o Alvara Sanitario e AFE
em nome da Licitante nos documentos. "

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

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

| - Autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/orgaos
de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
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Il - Autorizagao de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagao para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta
Resolucéo;

V — Comércio varejista de produtos para satde: compreende as atividades de
comercializagao de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nao
exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa
fisica para uso pessoal ou doméstico;

VI - Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades;

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como
objeto principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secao lll do
Capitulo | desta Resolugao, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos
de administragao direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos
municipios que desenvolvam estas atividades;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicao, embalagem, expedigao, exportagao, extragao,
fabricacado, fracionamento, importagdo, producgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacgao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AFE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer
outra, para qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os
medicamentos que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

udeleqgis/anvisa/2014/rdc0016

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corregao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
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expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministerio da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.
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DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Art. 1°. Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, perfume e similares, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e os demais,
submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria somente poderao ser extraidos,
produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados ou expedidos, obedecido o disposto na Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e neste Regulamento.

Art. 2°Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 1°, as
empresas dependerao de autorizagao especifica do Ministério da Saude e
de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente da Secretaria de
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucgao do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicao e
importacao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria pela Agéncia:

Il - Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - Saneantes destinados a higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagao em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;]

VI - Equipamentos e materiais médico-hospitalares (correlatos), odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por imagem;

t iy v nlanaltae acv bhrfecingil D02 /aic ! IO ke
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Para elaboragao deste documento foram utilizados como instrumentos G K

pesquisa editais de municipios que sao fonte de referéncia no Estado do Espirito
Santo.

Para que o empresario exerga suas atividades empresariais, necessario se
faz conhecimento técnico do material comercializado e documentacao para
armazenamento e comercializagao. Senhor julgador, para que a atividade
exercida siga os padroes legais, entendido € que sao necessarias as
seguintes documentacées LEGAIS EXTRAORDINARIOS, nos termos do
inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93.

I. Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE) participante da licitagao,
concedida pelo Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, conforme exigido pela Lei Federal n°. 6.360 de 23 de setembro de 1976
(art. 2°), Decreto Federal n°. 8.077 de 14 de agosto de 2013, Lei Federal n°
9.782 de 26 de janeiro de 1999 (art. 7°, inciso VIl), Lei n° 13.043 de 13 de
novembro de 2014 (art. 99°) e Portaria Federal n® 2.814 de 29 de maio de 1998,
em coépia reprografica da publicacao no Diario Oficial da Uniao — D.O.U. Para
esta comprovacao também serao aceitos "prints” de paginas do sitio da ANVISA,
que estarao sujeitos a confirmacgao pelo setor técnico competente.

2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licen¢a de Funcionamento) da empresa
participante da licitacdo, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal onde for sediada a empresa, com validade de acordo com a legislacao
especifica e tal como exigido pela Lei Federal n°. 6.360 de 23 de setembro de
1976 (art. 2°), Decreto Federal n°. 8.077 de 14 de agosto de 2013 e Portaria
Federal n°. 2.814 de 29 de maio de 1998.

Destarte ao assunto em comenta segue abaixo decisdo do Tribunal de Contas
ao MANDADO DE SEGURANCA referente a Prefeitura de Marataizes onde o
tema do discurso € o mesmo abordado nesta impugnagao.

Fonte:iip:

Solicitamos que sejam solicitados na habilitagdo do presente edital a
necessidade se apresentar os seguintes documentos:

1. Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria/Licen¢a de Funcionamento) da
empresa participante da licitacao

2 Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) participante da
licitacao,

elefax. (27) 3391-0685
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DO PEDIDO v

Assim, diante de todo o exposto, requer a impugnacao do Edital do Pregao

Presencial N° 061/2019, para que:

a)

b)

Seja solicitado Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE)
participante da licitacdo, concedida pelo Ministério da Saude/Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, conforme exigido pela Lei
Federal n° 6.360 de 23 de setembro de 1976 (art. 2°), Decreto Federal n°.
8.077 de 14 de agosto de 2013, Lei Federal n°®. 9.782 de 26 de janeiro de
1999 (art. 7°, inciso VII), Lei n® 13.043 de 13 de novembro de 2014 (art.
99° e Portaria Federal n°® 2.814 de 29 de maio de 1998, em cobpia
reprografica da publicagao no Diario Oficial da Uniao — D.O.U. Para esta
comprovagéo também serao aceitos “prints” de paginas do sitio da
ANVISA, que estardo sujeitos a confirmagdo pelo setor técnico
competente.

Seja solicitado Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licenga de
Funcionamento) da empresa participante da licitacdo, expedido pela
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal onde for sediada a empresa,
com validade de acordo com a legislagao especifica e tal como exigido
pela Lei Federal n°. 6.360 de 23 de setembro de 1976 (art. 2°), Decreto
Federal n°. 8.077 de 14 de agosto de 2013 e Portaria Federal n°. 2.814 de
29 de maio de 1998.

Caso nao seja este o entendimento desse Douto Pregoeiro e sua Comissao,

requer seja a presente impugnagao, em conjunto com o edital, remetidos a

Autoridade Superior para analise e julgamento.

Temos em que

Pede Deferimento

Vila Velha, 20 de novembro de 2019.
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