Comércio de Embalagens
ILUSTRISSIMO(A) SENHOR (A) AGENTE DE CONTRATAGAQC DO MUNICIPIO DE SAD

VICENTE DO SUL ~ RS

PREGAO ELETRONICO N¢ 90.036/2025
PROCESSO LICITATORIO N2 209/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 516/2025
M

SILP CATANDUVA COMERCIO DE EMBALAGENS, inscrita no CNPJ sob o n¢
J4.533.613/0001-52, com sede na Av. Miguel Stefano, n” 273, Bairro Vila Paulista
Catanduva-SP CEP 15.803-095, representada neste ato por seu representante a Strila.
JULYA VALENTIN FORNAZARI, brasileira, solteira, estagidria de licitagdo, inscrita no
CPF n°® 438.879.368-09 e RG n® 64.784.593-3, vem, respeitosamente, a presenca de

Vossa Senhoria, apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL DE LICITACAO

Pelas razbes de fato e direito abaixo aduzidas:
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| — DA TEMPESTIVIDADE

A sessdo publica do pregdo eletrdnico de n? 90.036/2025 estd agendada para
acontecer no dia 17 de junho de 2025, Conforme mencionado no edital, a empresa
possui prazo de trés dias Gteis para apresentacdo da peg¢a de impugnagdo sendo o
prazo limite o dia 11 de julho de 2025. Nessa perspectiva, temos a TEMPESTIVIDADE

dessa impugnacgao

A
il — RESSALVA PREVIA

/

Primeiramente, ¢ manifestado o respeito por todos os integrantes dessa
Administracio. A presente pecga visa a melhoria de pontos em discordancias
encontradas, tendo por meio o cumprimento da Constituicdo Federal e Lei de

licitacoes.

It — DOS FATOS

De acordo com a publicacdo do edital, com realizagdo no dia 17 de julho de

~2075, tendo por objeto Registro de precos para futura aquisigdo parcelada de
material para 4rea hospitalar e limpeza, produtos para a lavanderia hospitalar e para
centro de materiais e esterilizagdo, para o Hospital Municipal S8o Vicente Ferrer, em
atendimento a exigéncia da vigildncia sanitdria, com fornecimento em comodato de
diluidores e dispensers, equipamentos, instalagdo, treinamento para equipe,

manutencdo e abastecimento durante toda a validade contratual.

Dessa forma, € necessario incluir as documentag8es sendo Licencga Sanitdria,

Autorizacdo de Funcionamento e os laudos bacteriolégicos para o item 14.

. 4
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IV — DA FUNDAMENTACAO TECNICA
IV.1-LICENCA SANITARIA e AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (ANVISA)

A Licenca Sanitaria é um documento que comprova se o estabelecimento esta
apto para funcionar, atendendo as normas de higiene e seguranca estabelecidos pela
Vigildncia Sanitaria, a qual é emitida por drgdos como a ANVISA e a Vigilancia

Sanitaria Municipal ou Estadual.

) A licenca é importante para licitante, a qual é um documento que atesta que
um estabelecimento estd em conformidade com as normas sanitarias, sendo
essencial para participar de licitagBes em dreas que envolvem riscos a saude. Para
fabricante & um documento que atesta que um estabelecimento de fabricac¢do esta
em conformidade com as normas sanitarias e regulamentacdes vigentes para pode:
operar legalmente. £ emitida pelos drgdos de vigildncia sanitarias locais e visa
garantir a seguranga e a gqualidade dos produtos e servicos oferecidos, protegendo a

saude da populacdo.

A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) € um documento emitido
pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) que permite que uma
/empresa opere no Brasil em dreas regulamentadas, como medicamentos, cosmeticos,

alimentos e produtos para salde.

A AFE e a Llicenca Sanitdria s3o essenciais para empresas que realizam
atividades como fabricacdo, distribuigcdo, armazenamento, importacdo e exportagao

de produtos regulamentados.

Se uma empresa comercializar produtos sem a necessaria Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) e licenga sanitaria, ela comete uma infragdo sanitaria e pode
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enfrentar penalidades como adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagao

e/ou multa, conforme a Lei n? 6.437/1977.

Tendo isto em vista, exibe-se a seguinte lei:

“{el 6.437/1977: Art. 102 — Inciso.lV — 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 aparefhos que interessem a
A salde publica ou individual, sem registro, licen¢a, ou autorizacdes do orgdo sanitirio
competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitdria pertinente: pena -

adverténcia, apreensio e inutilizagdo, interdi¢iio, cancelamento do registro, e/ou multa;

As empresas que fabricam saneantes precisam seguir uma rigorosa qualidade,
pois os produtos guimicos, sdo produtos gue causam riscas e assim tem que ser

executado com cautela para uma perfeita execuc¢ao.

Nessa perspectiva, ¢ importante mencionar que nas empresas distribuidoras,
essas devem transportar e/ou armazenar de forma correta para ndo resultar em

TISCOS.

Para que esse transporte e /ou armazenamento ocorra de maneira segura, ¢
necessario que a Vigildncia Sanitaria Municipal (SEVISA) para que fiscalize se estd

correto, e assim é emitido uma lLicenga Sanitaria.

Essa licenca demonstra que a empresa seja fabricante ou distribuidora, de

By,

gue a empresa cumpre corretamente com as suas fungdes e assim esta apta a

fornecer.

-

7
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Por se tratar de aquisicdao por meio da licita¢do, é importante que a comissao

habilite a empresa com melhor preco juntamente do melhor produto e garantir que

as empresas apresenta tal licenga, por motivo de seguranga.

A AFE é emitida pela préopria ANVISA, a empresa s6 pode emitir a AFL se |4

possuir a licenca.

A Anvisa realiza a visita do local, sendo a empresa fabricante e / ou
distribuidora e também verifica todas as condi¢des de producdo, estocagem, dentre
outras questdes, se estiver tudo correto, este documento é publicado no Didrio

Aoficital e fica disponivel no site oficial da Anvisa.

Solicitar a apresentacdo de Licenca Sanitaria e AFE em licitagtes de
saneantes, os quais serdo utilizados em ambiente hospitalar € importante, pois a
documentacdo garante uma seguranga, confian¢a e uma correta fabricagdo e/ou

distribuicdo de seus produtos, sem obter problemas.

Nessa perspectiva, a vigildncia sanitdria pode interditar, por meio da
fiscalizacdo, estabelecimentos quando se identificar que ha violagdes das regras
sanitarias, como por exemplo, uso de produtos vencidos ou sem registro e operagdo

sem licenca sanitaria, os quais trariam riscos para a saude publica.
Tendo isto em vista, exibe-se as seguintes leis:

“Lei 6360/76: Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embatar, reembatar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 19 as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Sadde e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo drgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que

se localizem.”

“RDC n® 16/2014 : Art. 3% A AFE ¢ exigida de cada empresa gue realiza as
atividades de armazenamento, distribuigao, embalagem, expedicgio,
exportacio, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgao,

purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte de
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medicamentos e insumos farmaceéuticos destinados a uso humanoe, cosmeticos,

produtos de higiene nessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimente de

gases medicinais.

Paragrafo dnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento gue realiza as

atividades descritas no caput com produtos para satde”

Perante os fatos, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e a

Sanitaria s3o documentos essenciais para que as empresas realizem as

atividades e que cumpra com a Lei N2 6360/76 e a RDC N¢ 16/2014 e que traga

seguranca e evite que os produtos tragam riscos para savude pdblica.

IV.2- DA APRESENTAGAO DOS LAUDOS

Conforme o descritivo ahaixo do item 14:

“ltem 14 - Limpador bactericida, embalagem 5 litros, de grande diluicdo,
destinado ao uso hospitalar, na desinfecg8o de superficies fixas e artigos ndo
criticos. Utilizando um blend de Biguanida Polimérica (PHMB) e Quaterndrio
de Amdnio, possuir amplo espectre bactericida, fungicida, esporicida e
tuberculicida, comgrovadoe por laudos em laboratdrios filiados a ANVISA, além
de comprovada eficdcia contra o virus HIN1 e Corona Virus, Além disse, ©
produto ndo pode ser inativado em presenca de matéria organica, ndo ser
corrasivo a metais @ superficies e nfo agredir tratamentos de piso com ceras
acrilicas., Aspecto Fisico: Liquido incolor e sem odor; densidade (259C) L,0
aproximadamente. N3o irritante a pele e mucosas. Para diluicdo a empresa
devera fornecer as equipamentos de diluigéa ELETRONICA em comodato com
garantia de instalagio, revisio e manutenc¢do e troca/substituicdo quandon
necessaric, bem como qualificagdo e treinamento dos profissionais da
higienizag8o hospitalar. O produte pode ser utilizado em dreas criticas {salas
cirdrgicas, CTls), semicriticas (unidades de internagdo, corredores, postos de

enfermagem) e n#o criticas (dreas administrativas, recepgdes, veslidrios

funcionarios). Possuir eficdcia contra Bactérias Staphylococusaureus,
£
, X
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Saimonela Choleragsius, Pseudomonas aureginosa,bscherichia coi

Acinetobacter baumanni, KPC — Klebsiella pneumoniade, Staphylococus MRSA,
contra os Virus Influenza A ~ HIN1, Corona Virus, contra as Microbactérias &
esporos, Clostridium difficile {forma esporicida, na diluigda @ 12207,
Mycobacterium smegmatis {tuberculocida, na diluicdo a 1:100) & contra os
Fungos Tricophyton Mantagrophytes. Possuir registro no ministério da saude
(ANVISA), FISPQ e ficha técnica com laudos de eficdcia, atender a resolucido -
RDC n® 47, de 25 de outubro de 2013, hem como deverdo obedecer a

legislacdo vigente.”

. Esse produto serd utilizado para a desinfecgdo de superficies fixa e artigo néo
critico, sendo importante mencionar a RDC 774/2023, pelo fato de ser um produto

para uso hospitalar.

Segundo a RDC 774/2023, temos as seguintes informacgoes:

CAPITULO I
CLASSIFICACAO POR AMBITO DE APLICAGCAQ

Art. 42 Para os fins desta Resolucdo, s8o adotadas as seguintes ciassificagdes

por Ambito de aplicagdo:

Il - wuso hospitalar: produtos para uso exclusivo em hospitais ¢

estabelecimentos relacionados com atendimento a saude;

Diante disso, todo produto saneante deve ter registro ¢, em alguns casos,em
alguns casos notificagdo na Anvisa. Para os produtos com a¢do antimicrobiana, sdo
necessarios um registro especifico para ser comercializado, de acordo com a sua
finalidade. Para isso, para fins de registro, é necessario gue apresente oS laudos

bacterioldgicos que comprovem a eficacia do produto.

Vejamos, 0 que menciona 0 anexo Il da RDC 774/2023:
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3,3 Hospitalar para superficie fixa e artigo ndo critico

Salmonella enterica subsp, enterica serovar choleraesuls, Staphylococous

aureus e Pseudomonas aeruginosa

Dessa forma, ¢ importante ressaltar que esses produtos sdo utilizados em
ambiente hospitalar, onde apresentam maior proliferagdo de bhactérias e riscos de
contaminacao.

Caso a administracdo adquira produtos que ndo seguem a imposicdo da
ANVISA, estard colocando em risco a vida de seus pacientes e colaboradores, pois
ndo ha como comprovar que o produto adquirido realmente € eficaz contra as

/\
bacterias, causando varios prejuizos.
Por essa razdo, é importante gque sejam solicitados os laudos bacterioldgicos

nara o item 14,
V - FUNDAMENTACAO JURIDICA

V.| — PRINCIPIO DA EFICIENCIA

O principio da eficiéncia é o mais recente dos principios constitucionais e
Administracdo Publica brasileira, foi abrangido a partir da promulgac¢do da Emenda
Constitucional n® 19 de 1998 — Reforma Administrativa. E possivel examinar que o©

N\

gestor publico deve reger a coisa publica com exceléncia, transparéncia,

economicidade e moralidade buscando cumprir todas as metas estipuladas.

Em suma, o principio da eficiéncia, é a cldusula constitucional de observagao
obrigatdria, assim como os demais principios constitucionais. O mestre Hely Lopes
Meireles bem ensina, (2006, p. 106), de que o “dever de uma boa administracao da

qual 0s agentes publicos ndo podem se afastar”.
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Os produtos estdo sendo adquiridos serdo utilizados para a desinfecgdo e

limpeza de superficies fixas e artigo ndo critico, tendo uma maior propagacio de

hactérias, resultando maior risco de infecgdes derivadas de contaminagdes.

Por essa razdo, udtilizar os produtos das empresas que mediante os
documentos citados sendo, a Licenca Sanitaria e a Autorizacgdo de Funcionamento, &
uma garantia maior que estdo sendo fornecidos produtos de qualidade, com

fabricacdo e distribui¢do adequada, ndo comprometendao a satide publica.

~

V.1l — PRINCIPIO DA LEGALIDADE

O principio da legalidade significa que a Administragao Publica deve seguir
estritamente as leis, normas e regulamentos em vigor, bem como © edital e o©
contrato, para realizar a licitacdo e a contratacgdo. Isso garante que 0S Processos

sejam transparentes, justos e que ndo haja favorecimentos ou irregularidades.
Conforme a Lei n® 6.437/1977 exibe-se a seguinte lei:

“Lei 6.437/1977: Art. 102 — Inciso.lV — extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, cormprar, vender, ceder ou usar
alimentos, praodutos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticas, carrelatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos gque interessem a saude publica
ou individual, sem registro, licenga, ou autorizacdes do Orgdo sanitario
competente ou contrariando o disposte na legislacdo sanitdria pertinentea:
pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do

registro, e/ou multa;”
Conforme a RDC n? 16/2014 descrita abaixo:

“ADC n® 16/2014: Art. 32 A AFE e exigida de cada empresa que realiza as

atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo,
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exportacdo, extragio, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo.

purificacdo, reembalagem, sintese, transformacgdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, casmeticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de

gases medicinais.

Pardgrafo Unico. A AFE ¢é exigida de cada estabelecimento que realiza as

2

atividades descritas no caput com produtoes para saude.

Conforme o anexo Il da RDC 774/2023:

3.3 Hospitalar para superficie fixa e artigo ndo critico
Salmanella anterica subsp. enterica serovar choleraesuis, Staphylococcus

aureus e Pseudomonas aeruginosa

disso, a lei e as rdc’s exigem a apresentacdo de licenga sanitaria,

autorizacdo de funcionamento (AFE)} e laudos para o item 14, ou seja, com a

auséncia da

apresentacio é exposto a adverténcia, apreensdo e inutilizacdo,

interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.

VI — REPUBLICACAO DO EDITAL

As alteracdes aqui empenhadas modificam a matéria do objeto, logo, ndo ha

outra safda sendo a republicacio do edital, sendo concedido a recontagem do prazo

para elaboracdo da proposta. Se trata da forma de manter a competitividade do

pregio. Jessé Torres Pereira Junior, esclarece:
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“As regras do edilal ndo sdc imutdveis; sobrevindo motive de interesse
publico, deve e pode o Administracdo modificd-las, na medidu em que bastor
parg atender ao interesse publico, desde, ¢ curial, que o faga antes de

iniciada a competi¢dio. Nessas circunstdncias, a lel exige a reabertura do
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praze por inteiro, a contar da divulgagdo dg mudanga introduzida, pelo

mesmo modo em que se deu a de versdo original do ato convocatoric

alterado”,

Conforme mencionado na Lei 14.133/2021, em seu art 55, § 1¢:

& 19 Eventucais modificacées no edital impiicarde nova divufgucio na mesma
forma de sua divulgagda inicial, afém do cumprimento dos mesmaos prazoes oos

atos e procedimentos originais, exceto gquando o afteragdo ndo comprometer o

formulaglo das propostas.

A Portanto, é importante a republicagdo do edital.

Vil - DO PEDIDO

A signataria solicita que a presente impugnacado seja recebida e reconhecida,
mediante as fundamentacdes apresentadas e dos elementos legais, doutrinarios e
Eletronico n”

jurisprudenciais redigidos no presente instrumento, o Pregdo

90.036/2025 deve exigir:
a) A apresentacio da Licenga Sanitéria e a Autorizacso de Funcionamento da ANVISA da empresa

fabricante dos produtos, conforme a Lei 6360/76 e RDC n? 16/2014;

b) Laudos bacterioldgicos frente Salmonello enterica subsp. enterica serovar choleraesuis,

=
para o item 14, de acordo com a RDC N2

Staphylococcus aureus e Pseudomonas geruginosa

774/2023.
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Termos em que,

Pede deferimento.

Catanduva, 11 de julho de 2025.

v Saledlin /\ OF 20
I ),
Julya Valentin Fornazari
Estagiaria de Licitagdo
N

A o
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