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IMPUGNACAO A EDITAL DE LICITACAO

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES DA PREFEITURA MUNICIPAL
DE CARMO/RJ.

CNPJ 29.128.741/0001-34

P¢ Princesa Isabel n° 15, 2° Piso, SI 01, Centro, Carmo/RJ, Cep.: 28640-000.

Referéncia: Edital n° 0068/2022
Processo Administrativo n® 005634/2022
Pregio Presencial n® 0045/2022

MOTIVO: Descumprimento de Normas da Legislacdio Sanitdria

OBJETO DO EDITAL: Registro de Pregos para futura e eventual Contratagdo de
Empresa especializada para fornecimento de MATERIAL DE HIGIENE E
DESCARTAVEIS, para atender as necessidades das Secretarias Municipais da Prefeitura
Municipal de Carmo, com fornecimento regular no periodo de 12 meses apos a publicagdo da
respectiva ARP, conforme solicitagdo do Orgdo Gerenciador da Prefeitura Municipal de

Carmo.

Josiane Pocidonio Pereira EIRELI - EPP, inscrita sob o CNPJ n° 35.496.391/0001-
61, com sede na Rua Isaura Maia de Souza, n°® 235 - Loja 01, Ave Maria, Carmo-RJ, Cep.:
28640-000, vem, mediante sua representante legal, por meio desta, interpor a presente

impugnagdo ao Edital em referéncia.
I. DA TEMPESTIVIDADE

De acordo com o item 20.2' do ‘Edital em andlise, o prazo para interposi¢do das
impugnagdes ao edital ¢ de até dois dias Gteis anteriores a data nele fixada para recebimento
das propostas (20/09/2022).

Além do item existente no préprio Edital, a Lei 8666/93 expde, em seu art. 41, § 2° sobre

0 mesmo prazo. Portanto, a presente impugnago ¢ tempestiva. S e
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II. DOS FATOS

A impugnante ¢ empresa distribuidora das mercadorias que fazem parte do Objeto do
Edital em questdo. Por tal motivo, tem interesse em participar do certame licitatério e, ao
realizar a andlise do ato convocatério, verificou haver algumas irregularidades que devem ser
obrigatoriamente alteradas. A alteragdo se faz necessdria para que seja garantida a observancia
aos principios norteadores das licitagdes e para que seja resguardado o regular prosseguimento

do procedimento licitatério e do interesse publico.

Diante disso, certos da habitual aten¢do do Ilustre Pregoeiro e sua equipe de Apoio e
confiantes no habitual bom senso desse .conceituado 6rgdo em sua decisdo, a Impugnante
requer que sejam analisadas e, posteriormente, alteradas as irregularidades encontradas, a fim
de que a licitagdo ora em curso possa transcorrer normalmente, sem que sua legalidade possa
vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3° da Lei 8.666/93, na Constituigdo
Federal de 1988 e lei 10.520/02.

O Ato Convocatério apresenta violagio & Lei 8.666/83, Art.30, inciso IV, que trata das
provas do atendimento de requisitos previstos em lei especial, das licitantes interessadas. O
item 12 do Edital, que expde sobre a HABILITAGCAO, mais especificamente o item 12.4, que
trata da QUALIFICACAO TECNICA foi omisso quanto a exigéncia dos documentos abaixo

€Xpostos, 0 que necessita ser consertado, sob risco de nulidade de todo o certame.
Os documentos sdo os seguintes:

* Autorizagio de Funcionamento da Empresa (AFE) pelo Ministério da Saide, em

vigor;

* Alvara Sanitario expedido por érgio de Vigilancia Sanitaria competente federal,

estadual ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor.

Os documentos acima sdo para itens sujeitos a registro ou notificagdo na ANVISA.

Dentre os itens contidos no edital, hd itens dos quais a ANVISA deve ser de
SANEANTES e itens dos quais deve ser d¢ CORRELATOS.
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Destacamos que estdo obrigados a ter registro na ANVISA como SANEANTES os
seguintes itens: 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 13, 14, 15, 17, 39, 42, 43, 49, 50, 58, 59, 60, 64,
65, 66, 69, 70, 96, 97, 112, 114, 115, 123, 124, 150, 167, 168, 169, 170, 171, 172, 173, 174,
175, 191, 192 e 193.

Estdo obrigados a ter registro na ANVISA como CORRELATOS os seguintes itens: 01,
86, 87, 88, 89, 90, 111, 195, sendo os demais itens do pregdo isentos de registro.

II1. DO OBJETO LICITADO E DA LEGISLACAO ESPECIAL APLICAVEL

Antes de adentrarmos o cerne da questdo, nunca ¢ demais lembrar que uma licitagdo ¢
um procedimento formal no qual o gestor piblico ndo possui discricionariedade para impor
ou deixar de impor o que deseja. Ele somente pode fazer o que a lei determina. O Principio
Constitucional da Legalidade (art. 37, caput, CF/88) DEVE ser, no caso de licitagdo,
observado muito mais pela Comisso de Pregio. Também ha que ser estritamente observado
o Principio Constitucional da Eficiéncia (art. 37, caput, CF/88), pelo qual o Municipio em tela
deve envidar esforgos para que este Pregdo Presencial seja eficaz, rapido, perfeito, com menor
gasto publico possivel e alcangando os reais objetivos de interesse da populagdo, ou seja,

materiais de procedéncia ofertados por fornecedores idoneos e capazes.

Esse pregdo tem por objeto a aquisicio de MATERIAL DE HIGIENE E
DESCARTAVEIS. Portanto, materiais a serem usados por humanos para limpeza das

dependéncias do municipio, para higiene pessoal e para higiene de roupas.

Dispde o art. 30, inc. IV da Lei 8.666/93 que “Art. 30. A documentag@o relativa a
qualificagdo técnica limitar-se-4 a:... IV - prova de atendimento de requisitos previstos em

lei especial, quando for o caso.”

O caso dos autos exige requisitos especiais previstos em leis e resolugdes, pois quando

se diz “em lei especial” deve-se entender lei em sentido lato.

Nestes termos o TCU entende que *“a Lei 8.666/1993, em scu art. 30, inc. I'V, admite a
possibilidade de ser exigida dos licitantes, a titulo de qualificagdo técnica, ‘prova de

atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso’, sendo que a correta
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exegese do termo ‘lei especial’ conduz ao entendimento de que ‘... deve ser entendida no
sentido lato, englobando inclusive regulamentos executivos (Acorddo 1.157/2005 — 1°

Camara. Relator: Ministro Valmir Campelo)”

N

O direito positivo vigente dispde claramente sobre o que deve ser solicitado das
empresas licitantes quando a Administragio Publica for comprar certos tipos de materiais

destinados ao tratamento de satde e limpeza, como é o caso dos autos, sendo vejamos:

A Lei Federal N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 tratou de estabelecer sobre a
Vigilancia Sanitéria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmac€uticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes ¢ Outros Produtos. Abaixo estdo

expostos artigos da Lei especial aqui analisada.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria 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 cosméticos, perfumes, saneantes domissanitirios,
produtos destinados a corregdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou

expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para_tal fim
autorizadas pelo Ministério da Satide e cujos estabelecimentos hajam

sido licenciados pelo Orgiio sanitirio das Unidades Federativas em que

se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢des estabelecidas nos
incisos [, 11, I1I, IV, V e VII do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, sdo adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiolégicas especiais;
II - Nutrimentos: Substincias constituintes dos alimentos de valor
nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua,
elementos minerais € vitaminas;

I1I - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo,
destinados ao asseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os
sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢do aromatica obtida a base de
substdncias naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagéo de pessoas ou
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ambientes, “incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes
cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes,
apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou s6lida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as mdos e similares, mascaras faciais, logdes
de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as mios,
bases de maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis
labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis,
sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos,
preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatérios e epilatorios,
preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substéncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes
domissanitdrios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutinea e
anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitdrios: substiincias ou preparacdes
destinadas a higienizacio, desinfecciio ou desinfestaciio domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou piiblicos, em lugares de uso comum e no
tratamento da dgua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengdo e ao controle dos insetos
em habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,
em domicilios, embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo
substéncias ativas, isoladas ou em associago, que nio oferegam risco a vida
ou a saide do homem e dos animais uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua
apresentagao;

¢) desinfetantes . - destinados a destruir, _indiscriminada ou

seletivamente, microorganismos, quando _aplicados _em__objetos
inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a_dissolver gorduras e 2 higiene de
recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de uso doméstico. [...]

Essa mesma Lei ainda dispde sobre a industrializagdo, venda, entrega e consumo dos

produtos nela contidos:
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Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
poderé ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes

de registrado no Ministério da Sadde.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependeri
de autorizacdio da Anvisa, concedida mediante a solicitagio de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria e de outros requisitos definidos em
regulamentagdo especifica da Anvisa.

Paréagrafo nico. A autorizagdo de que trata este artigo seré valida para todo
o territério nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentagdo
especifica da Anvisa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei,

dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo

Ministério da Saide e de serem atendidas, em cada estabelecimento. as
e —————————————————————————————————————————— e A e P AAN AR Ty RS

exigéncias de cardter técnico e sanitirio estabelecidas em regulamento
e instrucdes do Ministério da Sadde.(...).”

De acordo com os termos da Lei n® 6.437 /1977, a empresa que ndo tiver a autorizagdo
de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometera infragdo sanitdria e estar4 sujeita a

pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga e/ou multa.
) o

A AFE (Autorizacio de Funcionamento da Empresa) é exigida de cada empresa
que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdio, embalagem, expedigdo,

exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo,

reembalagem, sintese, transformagio 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.

A _AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuiciio, em balagem, expediciio, exportaciio, extraciio, fabricacio,

fracionamento, importacio, producdo,  purificagiio, reembalagem, _sintese,
transformacfio ¢ transporte com produtos para saude.
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Ademais, a Lei Federal n° 9.782/99 define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,

cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e dispdes em seu art. 6° que essa

agéncia “terd por finalidade institucional promover a protecio da satide da populagio, por

intermédio_do_controle sanitirio da producio e da comercializacio de produtos e

servicos submetidos & vigilincia sanitiria, Lol

Por sua vez o art. 7°, inc. VII determina

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementag@o e 4 execugio do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo: “VII -
autorizar o funcionamento de empresas de fabricac¢io,
distribui¢do e importa¢iio dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei (...)”
Ja seu art. 8° determina que “Incumbe a Ageéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela

Agéncia.”

Para dar cumprimento ao dis;.'jostoi nas leis supra citadas, a ANVISA editou vérias
Resolugdes, INs, cabendo destacar: Resolugdo RDC da ANVISA n° 59/2010, sobre o
procedimento para registro e notificago para saneantes domissanitdrios e a Resolugdo RDC
da ANVISA n° 211/2005 que estabelece as normas para registro e notificagdo de cosméticos
e produtos para higiene, sendo esses o objeto deste pregdo presencial em tela. Ainda
destacamos a Resolugdo da ANVISA RDC n° 16/201 4, sobre o procedimento para autorizagéo
de funcionamento das empresas que realizam a atividade de venda, entre outros, dos produtos
“saneantes domissanitarios, cosméticos e produtos para higiene”, objeto deste pregdo. Decreto
Federal n® 79.094/77. Portaria n°® 2.814/GM/98.

4 & J

Ainda destacamos a Resolugiio da ANVISA RDC n° 16/2014, sobre o procedimento
para autoriza¢do de funcionamento das empresas que realizam a atividade de venda, entre
outros, dos produtos “saneantes domissanitarios, cosméticos e produtos para higiene”, objeto
deste pregdo. Decreto Federal n® 79.094/77. Portaria n° 2.81 4/GM/98. Ora, se existem normas

especificas para a venda de “produtos saneantes domissanitarios, cosméticos e produtos para
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higiene”, objeto deste certame, torna-se obrigag¢iio da Comissio de Pregdo deste Municipio

segui-las. Niio sdio normas discriciondrias, mas impositivas, pois se trata da fiscalizagdo de

produtos destinados ao consumo e utilizagdo humana.

IV. DA FALTA DAS EXIGENCIAS LEGAIS PARA HABILITACAO

I - DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DA EMPRESA (AFE) PELO MINISTERIO DA SAUDE

Conforme definido pela Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
que define em sua RESOLUCAO-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, artigo 3°:

A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportagio,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdio, produgdo, purificagio,
reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produto de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

Paragrafo Gnico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saide. (Grifo nosso)

Com o exposto acima todas as empresas que pretendem realizar atividades com produtos
acima obrigatoriamente estas devem possdir Autorizag¢do de Funcionamento (AFE) conforme
normas da Lei n® 6.360/76 ¢ RDC n°l 6'/20‘1'4. Em um recente julgado, entendeu o Plenério do
TCU (acérdao 2000/2016) que o procedimento licitatorio realizado pelo TRE/SP deveria
observar a Resolugdo n® 16/2014 da ANVISA:

ACORDAO N° 2000/2016 — TCU — Plenério
1. Processo n® TC 018.549/2016-0 2. Grupo 1 — Classe VII — Representago
2. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e

Informética Ltda. (CNPJ: 12.488.131/0001-49)
3. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sao Paulo (TRE/SP)
4. Relator: Ministro José Mucio Monteiro

3 Ualigis AR TP JOSIANE Assinado de forma
5. Representante do Ministério Publico: ndo atuou POCIDONIO dgtatpor OSANE
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7. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti
(261232/0AB-SP) e outros, representando S& T Comércio de Produtos de
Limpeza, Descartveis e Informatica Ltda.

8. Acérddo: VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de
representagdo sobre indicios de irregularidade referentes ao Pregdo
Eletronico 62/2016 - Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de Sdo Paulo, para contratagdo para aquisigdo de alcool etilico em
gel. ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifo, reunidos em
Sessdo do Plendrio, diante das razoes expostas pelo Relator, e com
fundamento no art. 45 da Lei 8.443/1992 e nos arts. 237 e 250 do Regimento
Interno, em:

8.1. conhecer destarepresentagdio para, no mérito, considera-la procedente;
8.2. indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez ndo atendidos seus
pressupostos;

8.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca
constar do edital do Pregio Eletronico 62/2016 a exigéncia de que as
empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no_Decreto 8.077/2013 e na Resoluc¢io
16/2014/Anvisa, quando aplicivel, de modo a garantir que o produto a
ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessdrias; (grifos nossos)

8.4. dar ciéncia a representante desta decisdo;

8.5. arquivar os autos.

9. Ata n® 30/2016 — Plenério.

10. Data da Sessdo: 3/8/2016 — Ordinaria.

11. Cédigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-
2000-30/16-P. i

12. Especificagdo do quorum:

12.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar
Rodrigues, Raimundo Carreiro, José Miicio Monteiro (Relator) e Bruno
Dantas.

12.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti,
Marcos Bemquerer Costa e Weder de Oliveira.

E importante destacar que no citado acérddo o Tribunal de Contas da Unido — TCU
determinou que o TRE/SP observasse a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013 e a Resolugdo

16/2014 da ANVISA, tendo como uma das consequéncias, a necessidade de se exigir a

Autorizagdo de Funcionamento — AFE da ANVISA aos licitantes.
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AFE deve ser solicitada quando a empresa ¢ distribuidora ou do comércio atacadista.
Entende- se por distribuidor ou comércio atacadista, segundo o Artigo 2° VI da Resolugdo
16/2014 da ANVISA:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades; (grifos nossos)

Restou cabalmente comprovado que a AFE (Autorizagio de Funcionamento da
ANVISA) deve ser exigida no presente edital de acordo com entendimento recente do TCU.
Existindo uma norma, a mesma ¢ de observancia obrigatoria pela Administragdo Pablica, sob

pena de se ferir o principio da legalidade.

A Lei 6.437/1977 classifica como _.infrag:ﬁo sanitaria o fato de a empresa atuar sem
autorizago especifica de funcionamento expedida pela ANVISA. As empresas participantes
devem comprovar que cumprem os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto
8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014 da ANVISA, de modo a garantir que os produtos a serem
licitados atendam aos requisitos exigidos bor normas e estejam adequados para o consumo e

utilizag@o humana.

Por tais razdes, pugna esta IMPUGNANTE pela_inclusdo da_exigéncia desta
Autorizaciio como requisito de habilitacdo, conforme legisla¢iio supra mencionada.

V. DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DO ALVARA SANITARIO

A Lein® 8.666/1993 ¢ por demais clara em admitir a exigéncia, na fase de habilitagdo,
quanto a documentag@o relativa a qualificagfio técnica a prova de atendimento de requisitos

previstos em lei especial, quando for o caso.

A satde € um direito fundamental do ser humano, devendo o a dire¢do Nacional,
Estadual ¢ Municipal prover as condigoes indispensdveis ao seu pleno exercicio. Na Lei N°

8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, a mesma rege em seus Artigos 16,17 e 18 que:
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Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete: (...)
d) vigildncia sanitdria; (...)

Art. 17. A dirego estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete: I -
promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das agdes de
salde; (...) b) de vigilincia sanitdria; (...)

Art. 18. A diregdo municipal do Sistema de Saide (SUS) compete: (...) IV -
executar servigos: (...) b) vigilincia sanitdria;

Para cumprimento da Lei 8.080/90 as institui¢des publicas federais, estaduais e
municipais sdo responsdveis por promover, planejar, organizar, controlar e avaliar as
agdes. Levando em consideragdo a jurisprudéncia de cada 6rgdo ¢ determinado que um dos
trés poderes deve executar os servigos de inspe¢do de vigilancia sanitdria inspecionando as
empresas que pretendem realizar armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo,
exportagdo, extragdo, fabricacﬁo.‘ fracionamento, importagdo, produgdo, purificagio e
reembalagem. Assegurando que a empreéa estd apta a exercer atividade dentro dos padrdes

sanitdrios. Como comprovagao da boa condigdo sanitéria a empresa recebe o Alvaréa Sanitério.
L

Importante reafirmar que a Garantia a Satide é Dever Constitucional, exposto pelos arts.
196 e ss da CF/88.

Concluindo, pode-se afirmar que:

I - A Autorizag@o de Funcionamento da Empresa (AFE) ¢ um documento legal emitido
pela ANVISA, sendo a {inica maneira de atestar que uma empresa cumpre aos requisitos
estabelecidos pela RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, previstas na legislagdo vigente.

2 - O Alvaré Sanitario ¢ indispensével para garantia que os produtos estio sendo

manuseados dentro das normas sanitérias.

O que pleiteamos aqui, ¢ apenas uma medida JUSTA, para que seja cumprido o que a
ANVISA determina, que tem como Missdo ""Proteger e promover a satide da populagio
garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos e participando da construciio
de seu acesso". Se infelizmente, ndo for incluida estas exigéncias representard ofensa aquelas
empresas que cumprem com todos os requisitos estabelecidos pela Anvisa e pela Constitui¢do

Federal. Considerando que a Lei Federal n® 6.360/76 é o instrumento normativo que
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regulamenta a Vigilancia Sanitdria no pafs, todas as exigéncias contidas nesse regulamento

devem ser obedecidas pelos orgdos piblicos e empresas que atuem em dreas sujeitas a

vigilancia sanitaria.

VI. DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se seja a presente IMPUGNACAO julgada procedente, com

efeito para:
1. Solicitar que seja apresentado, para qualificagdo técnica:

* a vista do art. 30, IV da Lei 8.666/93 determinado a inclusdo como requisito
habilitatério para o licitante vencedor a exigéncia do Alvara Sanitdrio, expedido por 6rgo de

vigildncia sanitdria_competente, federal, estadual ou municipal da sede do domicilio do
licitante, em vigor;

* que seja, a vista do art. 30, IV da Lei 8.666/93 determinado a inclusdo como requisito
habilitatorio para o licitante vencedor a Autoriza¢iio de Funcionamento da Empresa (AFE)
emitida pelo Ministério da Satide (ANVISA) para SANEANTES e CORRELATOS; nos

itens seguintes:

Saneantes: 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 13, 14, 15, 17, 39, 42, 43, 49, 50, 58, 59. 60,
64, 65, 66, 69, 70, 96, 97, 112, 114, 115,123, 124, 150, 167, 168, 169, 170, 171, 172, 173,
174, 175, 191, 192 ¢ 193. :

Correlatos: 01, 86, 87, 88, 89,90, 111, 195.

* que seja determinada a republicagdo do Edital, devidamente corrigido, reabrindo-se o

prazo inicialmente previsto, conforme § 4°, do art. 21, da Lei n° 8666/93

Atenciosamente,

Josiane Pocidonio Pereira Eireli - EPP JOSIANE A'ss.inado de forma
POCIDONIO digital por JOSIANE
Carmo, 09 de setembro de 2022. PEREIRA POCIDONIO PEREIRA

EIRELI:35496391000161
EIRELI:354963910 Dados: 2022.09.09

00161 13:13:09 -03'00'

Rua Isaura Maia de Souza n?. 235 - Loja 01 — Bairro Ave Maria — Carmo/RJ - CEP:28640-000
Telefone: (22)2050-1977 - Email: alfacarmodistribuidora@gmail.com




