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SAUDE

ILUSTRISSIMO SENHOR(a) PREGOEIRO(a) DA COMISSAO DE LICITACAO
DO MUNICIPIO DE VENDA NOVA DO IMIGRANTE-ES

PREGAO ELETRONICO N° 047/2024
OBJETO: Formalizacdo de Registro de Precos para aquisicdo de Materiais
descartaveis e FRALDAS DESCARTAVEIS.

D&M SAUDE LTDA, situada a Rua Projetada, n°. 18, Bairro Dom Helvécio,
Anchieta-ES, CEP 29230-000, inscrita no CNPJ sob o n° 38.204.744/0001-09 por
intermédio de seu representante legal a Sra Daiane Fonseca Oliveira Fricks, Carteira
de identidade n°. 2159026-SPTC/ES, CPF n°. 115.031.927-50, por seu representante
legal, vem & presenca de V.Sa. solicitar IMPUGNACAO ao edital 047/2024, pelos
termos abaixo:

Trata-se de modalidade de licitacdo, objetivando o registro de pregos para
aquisicdo de materiais de descartaveis e de FRALDAS GERIATRICAS E FRALDAS
INFANTIS, ou seja, de produtos classificados segundo as regras e esclarecimentos da
ANVISA como produtos de higiene pessoal (FRALDAS).

A impugnante ao verificar o edital, percebeu que o mesmo ndo exige a
Autorizacdo de Funcionamento das empresas concorrentes.

“Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) licitante
expedida pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA,
devendo sua atividade/classe estar de acordo com o item ofertado
na proposta de pre¢o, em estrita conformidade com Mda
Resolugdo da Diretoria Colegiada -'RDC n® 16, de 1. de
2014.”




A ndo exigéncia do documento acima prejudica o certame, a saber que tal
documentacdo é indispensdvel para a manutencao e qualidade dos produtos a serem
ofertados pelas licitantes, uma vez que necessaria autorizagdo da ANVISA (drgio
maximo regulador) para a distribui¢do do referido produto.

Pode-se observar em editais de fraldas descartdveis, que ocorreram em prefeituras do
estado do ES, onde preservou-se a qualidade dos produtos ofertados, a exigéncia de tal
documento (AFE) nos documentos de qualificacdo técnica.

Nestes termos, diante da clara necessidade de se exigir a documentagao
conforme apontado, ndo restam duvidas de que ndo sé pode mas, também, devera a
administragao publica rever o ato para inclusao no rol de exigéncias habilitatérias o
seguinte: AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA PARA COSMETICOS E
PRODUTOS DE HIGIENE, para os produtos destinados a higiene pessoal.

DA NECESSIDADE DE AFE PARA AS EMPRESAS VAREJISTAS — AUTORIZAGCAO DE
FUNCIONAMENTO (ANVISA)

De acordo com a Resolugdo ANVISA/ DC n2 16 de 01.04.2014, em seu Art. 12 é
estabelecido os critérios de concessao da Autorizacdo de funcionamento da empresa
(AFE) no que tange a distribuicdo e comercializacao varejista de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e produtos para saude, bem como outros itens de controle da
ANVISA.

No art. 22 da mesma resolucdo, ha a definicdo da emissao da AFE, que digser
uma autoriza¢do para funcionamento de empresas ou estabelecimentos, inst se

orgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e a
constantes (...).
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No mesmo art. 292, VI da mesma resoluc¢do, hd uma diferenciacdo de empresas o
gual é necessaria ou ndo em se obter a AFE, conforme abaixo descrevemos:

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;

N3o restam duvidas de que o objeto licitado (FRALDAS DESCARTAVEIS) sdo
espécies de “PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL”.

No caso em aprego, somente empresas distribuidoras do género (objeto do
edital) podem realizar a distribuicao do produto licitado, uma vez que sdo destinadas a
distribuicdo e utilizagdo da populagao.

A AUTORIZACAO ANVISA, ALEM DE REGULAR A ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO,
VEDANDO A PRATICA PARA PESSOAS JURIDICAS QUE NAO PODEM COMERCIALIZAR TAL
PRODUTO, COMO NO CASO O COMERCIO VAREJISTA, ELA GARANTE A DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS DE QUALIDADE.

Ficam fora desta relagao pessoas juridicas que nao possuem atividade de
distribuicao.

Assim, a abrangéncia da resolugdo ANVISA 16/2014, no caso em aprecgo, é
direcionada as empresas distribuidoras e ndo as varejistas, sendo ineficaz as regras do
art. 29, VI, por restar claro a relagdo existente entre fornecedora e consumidora
intermedidria (LICITANTES x PREFEITURA MUNICIPAL).

O inciso VI do referido art. 22 da resoluga m testilha, r estreita
identidade com a pessoa juridica que deve realizar a racdo distribuicao
municipalidade, uma vez que dotada de relacdo entre pessoas Jurldlca
preco para distribuicdo a populacdo, através do municipio li
higiene pessoal.
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Enquanto o inciso V revela natureza de comercio entre um varejista e um
consumidor final de um produto para saude (indeterminavel), o inciso VI da claridade a
relacdo, que define a relacdo entre duas pessoas juridicas, para aquisicdo de um
produto cosmético (bloqueador solar), adstrito desta relagdo o consumidor final,
revelando-se o aparecimento de um consumidor intermediario, ou seja, aquele que
utilizara como insumo a sua produgdo/ prestacdo de servigos.

Mormente, ha o custeio dos custos pela maquina publica, este fato ndo possui o
conddo de desmanchar a figura da LICITANTENTE FORNECEDORA DO PRODUTO E DA
MUNICIPALIDADE LICITANTE NA FIGURA DE UM CONSUMIDOR FINAL, porgue estd nao
retirard o produto do mercado e consumidora, doravante, transmissdo do bem a
populacgdo.

José CRETELLA JR esclarece que "o destinatario final adquire, em principio, o
bem para si, € ndo com o intuito de aliena-lo. Pode, entretanto, mudar de ideia: adquire e
aliena. Se alguém adquire produto para doa-lo, o donatario, e ndo o adquirente
inicial, é que se inclui no rol dos destinatarios finais". Ja para a identificacdo deste,

em se tratando de adquirente de servico € quem o usufrua: "Se o servico é repassado

para outrem, este é o destinatario final, no momento em que o utiliza".*

Assim, entendemos que o municipio Licitante ndo é o destinatario final do bem,
uma vez que a utilizagao se dara pela populagao.

A solug¢do da discussdo acima é de importancia mdxima, ao ponto que na
resolucdo ANVISA, em seus art. 32 e 592 revela a obrigatoriedade das empresas
distribuidoras em terem ativas suas autoriza¢cdes de funcionamento (AFE), para aquelas
entendidas na amplitude do inciso VI do art. 22 da referida resolugdo ANVISA. Ja
aquelas que sdo alcangadas pelo inciso V do mesmo artigo e resolu¢do, ndo se é

obrigatdria a AFE.

Preconizam os art. 32 e 52 da resolu¢do 16/2014,ANVISA:

1 DI PIETRO, Maria Silvia Z. Direito administrativo. 11 ed., Sdo Paulo: Atlas, 1999.
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Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo,
exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, COSMETICOS, produtos para salde,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

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

Conforme previsdo acima, a LICITANTE vencedora devera ter oportunamente
apresentar sua AFE, sob pena de ser desclassificada do certame, pois, impedida de
distribuir o objeto licitatério para outra pessoa juridica (Municipio Licitante).

A ANVISA ¢é 6rgao especifico para tal, devendo as licitantes terem autorizagdo daquela
para funcionamento, conforme determina a lei 6360/76 e seus artigos:

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizagdo do Ministério da Saulde, a vista da
indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos
produtos e da comprovagcdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos
administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida
para todo o territério nacional e devera ser renovada sempre que
ocorrer alteragao ou inclusao de atividade ou mudanga do sécio ou
diretor que tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exer as
atividades de que trata esta Lei, dependera de ido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministéfio da Saude e
de serem atendidas, em cada esta imento, as exigénci
carater técnico e sanitario estab
instrugoes do Ministério da Saude, inclusi




assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de
atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencente a mesma empresa.

Diante da leitura dos respectivos fragmentos legais, fica clara e facil a compreenséao de
que trata-se de lei taxativa, como o qual todas as licitantes deste pregdo deverdo apresentar
suas respectivas autorizagbes de funcionamento (AFE) e a Licenga Funcionamento (LF)
Municipal/ Estadual, e identificagéo sanitaria dos equipamentos (registro ANVISA) sob pena de
nao atendimento ao principio da legalidade, a saber que a lei de regéncia 8.666/93 determina a
apresentacao desta qualificagdo técnica.

Deste modo, concluimos que a manutencao do presente edital caracteriza violagédo
aos principios da Legalidade, Isonomia e Competitividade, aqui aplicaveis por forga de
expressa previsdo legal, artigo 3° da Lei 8666/93, maculando de vicio de nulidade o presente
processo licitatério.

DOS PRINCIPIOS DA LEGALIDADE, SEGURANGA JURIDICA E DA ISONOMIA

Em se tratando do principio da legalidade nos processos licitatdrios, necessario
destacar o dever de apresentar registros e/ou autorizacGes emitidos por 6rgaos
reguladores ANVISA - AFE, bem como Alvard emitido pela vigilancia sanitdria
competente.

Neste microssistema de exigéncias, necessario se faz que o licitante que queira
participar do pregao possua condi¢es de atendimento das demandas municipais, sem
gue haja o risco de interrup¢ao da prestacdao dos servigos, o que levaria ao verdadeiro
prejuizo deste ente.

Assim, o fato de ndo exigir o minimo estabelecido em lei especifica (lei 6360/76,
dispée sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e produtos de higiene
pessoal, e dd outras providencias), ndo traduz na supressao dos principios da propgésta
mais vantajosa e da concorréncia, sobretudo, porgue, atende ao Mda
legalidade e da isonomia.

Isondmico, porque as empresas que se preocupam em
de exceléncia na prestacdo dos seus servicos, investindo
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pessoal, ndo podera concorrer de igual com empresas que ndo investem em estrutura
e pessoal e que oferecem produtos de qualidade inferior.

Além disso, o dever de ser regular € uma norma geral. Assim, se determinada
oaw_n

empresa ndo estd registrada e ndo possui documentacdo “a” ou “b”, ndo poderd
concorrer com aquela que as possui.

Referimo-nos a falta da apresentacao da AFE da empresa junto a ANVISA,
pois, a empresa distribuidora ndo esta liberta da obrigacdo inserta na portaria
1.480/90, que exige a Autorizagdo do Funcionamento da Empresa (AFE).

E isto tem que restar claro no certame nos termos sugeridos nesta impugnagao.

Conforme Lei n° 8.666/93, Art. 30, Inciso IV e Cartilha de Vigildncia Sanitaria e
Licitacdo Publica de Junho de 2003 da Anvisa:

Entre as obrigag¢bes, incluem-se os requisitos exigidos pela
Vigildncia Sanitdria  para garantir que o0s proponentes,
interessados em fornecer seus produtos e servicos aos entes
publicos, sejam empresas idéneas, inspecionadas periodicamente
e assegurem que a qualidade de seus produtos atendam aos
requisitos técnicos necessdrios. Caberd a empresa proponente
apresentar os seguintes documentos: Autorizagéo de
Funcionamento de Empresa.

A ANVISA ¢é 6rgao especifico para tal, devendo as licitantes terem autoriza¢do
daquela para funcionamento, conforme determina a lei 6360/76 e seus artigos:

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependerd de autorizagdo do Ministério da Saude, a vista da
indicagdo da atividade industrial respectiva, da natur e
espécie dos produtos e da comprovagdo da capacida ca,
cientifica e operacional, e de o s exigéncias stas em

regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministéri
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Pardgrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo serd
vdlida para todo o territério nacional e deverd ser renovada
sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou
mudan¢a do sdécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representagdo legal da empresa.

Diante da leitura dos respectivos fragmentos legais, fica clara e facil a
compreensdo de que trata-se de lei taxativa, como o qual todas as licitantes deste pregéo
deverdo apresentar suas respectivas autorizagdes de funcionamento (AFE).

Pelo exposto, nota-se vicio insanavel no EDITAL DE PREGAO N.° 047/2024,
publicado pelo MUNICIPIO DE VENDA NOVA DO IMIGRANTE/ ES, fere os
fundamentos de uma licitacdo publica, nos termos informados nesta peca, motivo pelo
qual requer a retificacdo do edital para que conste nas exigéncias habilitatorias a
seguinte exigéncia:

“Autorizagdo de funcionamento (AFE) ANVISA
“COSMETICOS/HIGIENE PESSOAL” do licitante, conforme
legislagdo vigente, na validade, devendo apresentar copia da
AFE ou impressdo da tela no sitio da ANVISA e com a situagdo
ATIVA”.

Grifa-se que somente mediante a correcdo do instrumento convocatorio que 0s
principios publicos da isonomia e legalidade serdo aplicados, igualando as licitantes no
anico intuito de conseguir a melhor oferta para a Administracdo Publica, além de trazer
ao ato administrativo a legalidade necessaria.

Assim, requer a inclusao do rol de obrigagoes para habilitagao a
apresentacao da AFE de COSMETICOS/HIGIENE PESSOAL para as empresas que

participarem da licitagao.

Nestes termos, pede deferimento.
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