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_ PREFEITURA MUNICIPAL DE TENENTE PORTELA - RS
CNPJ 87.613.089/0001-40 . |
SETOR DE LICITACOES N

PRAGA TENENTE PORTELA, 23, CENTRO
TENENTE PORTELA - RS
CEP: 98500-000.

REFERENTE AO PREGAQ PRESENCIAL N° 82/2016

limo. Sr. Pregoeiro do Municipio e Comisséo de Licitagéo.

A empresa LITORALM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
EIRELI ME, CNPJ n° 18.941.818/0001-74, com sede na R. Araquari, n° 80 em
Balnedrio Camboria/SC, através de Representante Legal/Procurador o Sr. Nédio
Justine Massochin Junior, portador da Cl| 4092420878/SSP/RS & CPF n°
010.448.960-00, residente e domiciliado na rua Anchieta, 204, Erechim, Ric Grande
do Sul, vem, por meio deste, afim de

IMPUGNAR

O presente Pregac Presencial n° 82/2016 com fulcro nos seguintes fatos e
fundamentos;

Resumo:

O Municipio de Tenente Portela langou Edital de Licitaggo, modalidade
Pregao Presenciai scb o n° 82/2016, destinados a “FRALDAS DESCARTAVEIS
GERIATRICAS / ADULTO E INFANTIL", conforme regras e condigbes estabelecidas pelo
ato convocatorio.
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Em que pese o zelo na confecgdo do edital, temos que o ato

convocatério nio atende acs requisitos previstos em lei para a aquisicio de
- produtos destinados & 4rea de sallde, situacdio dos produtos licitados, visto ndo
estar sendd postulado requisitos essenciais, como a Autorizagao de Funcionamento
da Empresa junto 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para venda
de “Cosméticos”, no qual se enquadra o objeto do presente edital, documento esse
inerente é‘ imprescindivel as empresas que atuam no comércio e distribuicao de

produtos destinados a area da saude.

Inquestionavel a destinacdo do objeto, eis que consta expressamente
no edital que serdo utilizados para a manutengio da Rede Municipal de Saude e,
assim sende, devem cumprir com os requisitos da legislaco vigente, nes termos da
Resolugdo 211 de 14/07/2005, que estabelece a definigao e a classificacao de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. Outro, sim a ANVISA define
que sdo considerados “Cosméticos”, os produtos que se enquadram na categoria

dos descartaveis, como: escovas dentais e os produtes ABSORYENTES

DESCARTAVEIS de uso externo os artigos destinados as asseio corporal, aplicados
diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e

secregbes organicas, 1ais como URINA, FEZES, leite materno e as excregbes de

natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidas nesse grupo os
absorventes higiénicos femininos de uso externo, as FRALDAS PARA BEBES, as
FRALDAS PARA ADULTOS e os absorventes de leite materno. Definicao

disponivel em:

(http:#portal.anvisa.gov.briwps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Cosmeticos/Assu
ntos+de+Interesse/O+que+e+cosmetico/e88666804fheddfed 1d4d56093d8466b).

A RCD n®185/2001 — Regra I, expedida pela ANVISA, bem como a Lei
6360/76 estabelece com precisdo a necessidade de Autorizagdo do Ministério da
Saude, ndo 30 das empresas que fabricam como também das gue expedem ou
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comercializam produtos médicos e correlatos, conforme se depreende dos

dispositivos in verbis:

“Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitania instituidas por
esla Lei os medicamentos, as drogas, os insurmos faﬁﬁacéuﬁcos e
correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como..., OS COSMETICOS,....”

“Art 2 - Somenfe poderdo extrair, produzir, fabricar, ifransformar,

sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trafa o Art. 1 as EMPRESAS
PARA TAL FIM AUTORIZADAS PELO MINISTERIO DA SAUDE e

cufos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo Grgdo sanitario

das Unidades Federativas em que se lpcalizemn”.

‘Art. 66 - A inobservdncia dos preceitos desta Lei, de seu
Regulamento e nomas complementares configura infragdo de
natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as
penalidades previstos no Decrefo-Lei nimero 785, de 25 de agosto de
1968, sem prejuizo das demais cominagbes Givis e penais cabiveis.
(Obs: D.L. n°® 785 de 25/08/89 - revogado. pela Lei n° 6.437 de
20/08/77)",

Desta forma, flagrante a obrigatoriedade da licitante apresentar sua
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, documentc que atesta a capacidade
sanitaria do distribuidor final.

A Lei n® 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
sendo que sua finalidade encontra-se estabelecida pelo seu artigo 6° que assim-

dispde:
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‘Art.6° - A Agéncia fera por finalidade institucional promover a
protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controte sanitario
da produgdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambienfes, dos progessos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle

de porfos, aeroportas e de fronteiras.”

Dentre a competéncia da Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitdria,
ditada pe!o artigo 7°, consta & expedicdo da Autorizacio de Funcionamento,
conforme segue:

“ViI — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo,
distribuicdo e imporfagdo dos produfos mencionados no art. 6° desia
lei;”

Flagrante que as empresas interessadas na comercializacdo dos bens
licitados, que atuam diretamente no tratoc da salde publica, prescindem da
Autorizag&o de Funcionamento supra citada.

Também, o cobjetivo da presente Impugnagdo visa exatamente svitar
que a Administragdo verha alegar que estd vinculada aocs termos do edital, nio

podendo fazer exigéncias outras, se ndo aquelas previstas pelo ato convocatorio.

Em verdade, a aquisicido dos bens licitados de empresa n#o
possuidora da Autorizagio de Funcionamento — Cosméticos, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, caracteriza-se como uma aquisicao irregular, razéo

pela qual deve ser incluso no edital a obrigatoriedade desses documentos.
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Alias, a propria Lei de Licitagbes, através da previsfio constante do
inciso IV, do artigo 30, determina a exigéncia de documentagio especifica, em razéo

. da natureza dos produtos a serem adquiridos.

Do Pedido;

| Ante o exposto, estando perfeitamente demonstrado que a legislagio
especiﬁcé prevé que as empresas interessadas na comercializagéo dos itens objetos
do presente edital, ou ainda sujeitas ao controle sanitario, devam obrigatoriamente
possuir a Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE) - Cosméticos,
requer-se que seja alterado o presente edital, para fins de inclusio de tal
documento dentre aqueles indispensaveis a habilitagio dos proponentes.

Tal procedimento evita que esse 6rgdo venha adquirir produtos de
empresa sem capacidade sanitaria de comercializagéo, podendo acarretar sérios
riscos a saude pablica, viste que o objeto, fraldas descartaveis, sera utilizado por
usuarios corm problema de sadde, constituindo-se a falta dos requisitos de qualidade
em nsco para a saude, alem de constituir numa aquisicao irregular, ainda mais
guandg levando ao conhecimento da Administragio a obrigatoriedade do licitante

possuir tais documentos. -
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