QB Serranad
Distribuidora

CNPJ: 19.907.582001-12

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA COMISSAO DE LICITAGAO DA PREFEITURA DE SAO
SEBASTIAO DO ALTO - RJ.

REF: PREGAO PRESENCIAL 046-2020

URGENTE

SERRANA DISTRIBUIDORA D EPRODUTOS PARA SAUDE LTDA,
empresa privada, inscrita no CNPJ sob o n° 19.907.582/0001-12, com sede na Estrada do
Tamborim, 10, Largo do Machado, Santa Maria Madalena, vem respeitosamente a presenca

de Va. Sra., com fulcro no art. 41, §2°, da Lei n° 8666/93, em tempo habil, apresentar

IMPUGNACAO

em face dos termos do Edital em referéncia, que adiante especifica, o que faz na conformidade

seguinte: .
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1. DOS FATOS

Trata-se de edital de licitagao que tem por objeto AQUISICAO DE
SUPRIMENTOS DE MATERIAL HOSPITALAR PARA USO NO CENTRO DE SAUDE 24H DE VALAO DO
BARRO E OUTRAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DO MUNICIPIO.

Tendo interesse em participar da licitagdo supramencionada, a

impugnhante adquiriu o respectivo Edital.

Ocorre que, ao verificar as exigéncias de qualificagao técnica no
edital, constatamos que néo foram observadas algumas determinagdes legais e regras da
ANVISA em relagdo a documentacao obrigatéria que as empresas distribuidoras tém que

conter para a comercializacao de produtos a serem adquiridos.

2. DO MERITO

2.4  EXCLUSIVIDADE PARA ME E EPP

A partir da entrada em vigor das alteracdes promovidas pela Lei
Complementar n° 147/14 na Lei Complementar n° 123/06, tornou-se obrigatéria para a Uniao,
os estados, o Distrito Federal e os municipios, realizagado de processo licitatorio destinado
exclusivamente a participacao de microempresas € empresas de pequeno porte nos itens de

contratacdo cujo valor seja de até R$ 80.000,00 (art. 48, inc. ).

O tratamento diferenciado em favor das microempresas e das
empresas de pequeno porte encontra respaldo expresso da Constituicao Federal:

“Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagéo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica social, observados os seguintes principios:

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte
constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administragéo no Pais.

. o Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
dispensardo as microempresas e as empresas de pequeno porte, assim definidas em lei,
tratamento juridico diferenciado, visando a incentiva-las pela simplificacao de suas obrigagoes \\ﬁ »
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administrativas, tributarias, previdenciarias e crediticias, ou pela eliminagao ou redugao destas
por meio de lei.”

A fim de conferir eficacia material @ previsdo constitucional, a LC n.
123/20086, que institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte,
previu:

“Art. 47. Nas contratacdes publicas da administragao direta e
indireta, autarquica e fundacional, federal, estadual e municipal, devera ser concedido
tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte
objetivando a promogao do desenvolvimento econdmico e social no ambito municipal e
regional, a ampliacédo da eficiéncia das politicas publicas e o incentivo a inovagao tecnolégica.

Paragrafo Gnico. No que diz respeito as compras publicas, enquanto
ndo sobrevier legislacdo estadual, municipal ou regulamento especifico de cada orgao mais
favoravel 2 microempresa e empresa de pequeno porte, aplica-se a legislagao federal.

Art. 48. Para o cumprimento do disposto no art. 47 desta Lei
Complementar, a administragao publica:

| - devera realizar processo licitatorio destinado exclusivamente a
participagdo de microempresas € empresas de pequeno porte nos itens de contratacgao cujo
valor seja de até R$ 80.000,00 (oitenta mil reais); (Redacdo dada pela Lei Complementar n°
147, de 2014)"

Dessa forma devera ser incluido no edital de licitagao a
exclusividade de participagao para empresas enquadradas como ME e EPP, em homenagem

ao Principio da Legalidade, normas constitucionais e legais em vigor.

2.2  EXIGENCIA DE AUTORIZAGAO DA ANVISA PARA COMERCIALIZAQI'-{O DE SANEANTES,
HIGIENE PESSOAL E PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS.

Verifica-se que o edital de licitagdo ndo exige a Autorizacao de
Funcionamento da ANVISA - AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDO PELA

ANVISA, para que as empresas estejam aptas a participar do presente certame.

Ocorre que, tal documento é obrigatério para a comercializagao de
tais produtos, em especial, ho caso concreto, para a comercializacao de:

e fraldas infantis e geriatricas (AFE DE HIGIENE PESSOAL).
e Produtos para salide e correlatos (AFE DE PRODUTOS

PARA SAUDE). \\\
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o Saneantes (AFE DE SANEANTES).

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da
Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicoes e
6rgaos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes
daRDCn° 16 / 2014.

0 acima exposto, é corroborado pelo artigo 3° da RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que dispoe sobre os Critérios
para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de

Empresas, a seguir:

“Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento,

importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacgdo e transporte de

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.
Paragrafo Gnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas

no caput com produtos para satde.”

Dessa forma, resta claro, que o edital impugnado deveria fazer
constar como exigéncia a AFE para comercializagdo de produtos de higiene pessoal,
saneantes, produtos para satde e medicamentos, ja que de acordo com os termos da Lei n°
6.437/1977, a empresa que hdo tiver a autorizagdo de funcionamento do orgao sanitario
competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicao,

cancelamento de autorizacao e de licenca e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importacdo, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e

transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,
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produtos de higiene pessoal, peumes, saneantes e envase ou enchimento de gases

medicinais.

Para reforcar a tese apresentada, em anexo, apresentamos
consulta realizada ao site da CGU/ANVISA, onde o érgao reforga a tese aqui defendida,
inclusive que FRALDAS SAO PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL.

Ademais, a Lei 9782/1999 estabelece as competéncias da
ANVISA em ambito nacional deixando claro que a ANVISA é a responsavel pelas normas

administrativas em relagdo a Vigilancia Sanitaria no Brasil.

Dessa forma os itens 46 ao 51 do edital ora impugnado para
serem comercializados necessitardo que a empresa distribuidora possua AFE de Higiene
Pessoal, por se tratar tais produtos, conforme definicdo da ANVISA de Produtos de Higiene
Pessoal, de acordo com a RDC 142/20174.

Da mesma forma os itens 9, 10, 53, 77 E 78 sao considerados
saneantes pela ANVISA, alcool liquido, polivinivil degermantes, e clorexidine sdo produtos de
uso para desinfeccdo em ambientes de saude, sendo exigido registro na ANVISA como

saneantes, e portanto, para sua comercializagdo devera ser exigida a AFE respectiva.

1 capiTULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAODE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEISDESTINADOS
AO ASSEIO CORPORAL

Segéo |

Definigbes

Art. 28. Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,com a

finalidade de absorver ou reter excregdes e secregdes organicas,tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e
intermenstrual; e

!l - produtos gbsorvgntes descartaveis de uso intravaginal:artigos destinados a absorver ou reter excregdes e secregdes menstruais e
intermenstruais, aplicados por insergéo vaginal.

Paragrafo Unico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | os absorventes higiénicos femininos de
uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de

leite materno.
%
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Por ﬁltimo, ressaltamos que todos os demais itens do presente
certame sao considerados produtos para salde, e para a sua comercializacdo é exigida a

respectiva AFE de Produtos para Saude/CORRELATOS.

Nessa linha de argumentacdo resta evidente que no presente
edital devera constar na Habilitagdo Técnica a exigéncia de Autorizagéo de Funcionamento
expedida pela Anvisa para as empresas que desejarem comercializar os produtos licitados, em
homenagem aos Principio da Legalidade, e demais normas administrativas expedidas pela
ANVISA, Autarquia Federal criada por Lei e com competéncia para estabelecer regras e normas

em matéria sanitaria.

3. DOS PEDIDOS

Pelo exposto, a requer seja a presente IMPUGNACAO julgada

procedente, com efeito para:

| - incluir nas condi¢des de participagdo do certame que as
empresas possuam a qualidade de ME e EPP, sendo vedada a
participacdo de empresas de grande porte, ja que no processo hao
existem itens com valor superior ha R$ 80.000,00, em atencao
aos principios da legalidade e normas constitucionais vigentes,
conforme argumentacéo supra;

Il - acrescentar nos requisitos de Habilitagdo Técnica a
necessidade de Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA para
comercializacdo de produtos de HIGIENE PESSOAL (itens 46 ao 51),
SANEANTES (9, 10, 53, 77 E 78), PRODUTOS PARA SAUDE (todos os
demais itens ndo citados nos pedidos anteriores), por se tratar de
ato vinculado da administragdo, portanto, nao existindo margem

para discricionariedade administrativa.
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Nestes termos;

Pede deferimento.

SEGUE EMAIL DE CONTATO DA EMPRESA PARA COMUNICAGOES COM ESTE ORGAO:

gccomercia|vendas@gmai|.com

Santa Maria madalena, 07 de outubro de 2020.

lyarl
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KATIA TONASSI SIGNORELLI

REPRESENTANTE LEGAL
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