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EXCELENTISSIMO (A) SENHOR (A) PREFEITO (A) MUNICIPAL DA PREFEITURA DE
ITAQUIRAI-MS. E ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) NOMEADO (A)
DO DEPARTAMENTO DE LICITACAO DO MUNICIPIO DE ITAQUIRAI-MS.

MC MEDICALL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES -
LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede em Umuarama-PR., Avenida Governador
Parigot de Souza, n°® 2126 — Zona VII, CEP 87.503-410, devidamente inscrita no CNPJ sob n°
27.330.244/0001-99, Inscrigdo Estadual sob n° 907.451.96-84, por seu representante por
procuragdo abaixo assinado, o Sr. Diego Henrique Vieira de Moraes Mendonca, brasileiro,
casado, assistente administrativo, portador da CI-RG sob o n° 1.574.980 SEJUSP/MS., e
inscrito no CPF sob o n° 034.744.151-31, vem, com o devido respeito e acatamento,
IMPUGNAR o edital de PREGAO ELETRONICO sob n° 003/2024, Processo

Administrativo n° 011/2024, pelas razbes e fundamentos que abaixo passa a expor:

DA EXIGENCIA DE AFE (AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO) PARA COSMETICOS E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
PARA AREA DA SAUDE

Considerando que a Lei Federal n° 6.360/76 é o instrumento
normativo que regulamenta a Vigilancia Sanitéria no pais, todas as exigéncias contidas nesse
regulamento devem ser obedecidas pelos érgdos publicos e empresas que atuem em areas
sujeitas a vigilancia sanitaria.
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DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 (que
regulamenta a Lei 6.360/76), aduz:

Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, e d& outras providéncias.

DECRETA:

Art.1° Este Decreto regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da
Lei n° 6.360, de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgao
competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgédos.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias
de produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizacdo e do
licenciamento referidos no caput.

Portanto, a exigéncia da autorizacdo de funcionamento encontra
respaldo na lei e deve ser exigida para todas as atividades e produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria.

Sobre a exigéncia de autorizacdo de funcionamento da empresa,
destacamos que no sitio eletronico da ANVISA encontra-se a seguinte definicdo do que venha
a ser a autorizacao de funcionamento de empresa (AFE) que por ela é expedida: “Ato privativo
do 6rgdo competente do Ministério da Saude, incumbido da Vigilancia Sanitaria dos produtos
de que trata o Decreto n° 79.094/77 (REVOGADO PELO DECRETO N° 8077/13), contendo
permissao para que as empresas exercam as atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria,
instituido pela Lei n° 6.360/76.”

Ainda segundo aquele sitio eletrdnico temos que:

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distribuir, constantes da Lei n° 6.360/76, Decreto n° 79.094/77
e Lei n°9.782/99, Decreto n° 3.029/99, correlacionadas a Medicamentos, Drogas
e Insumos Farmacéuticos é necessario a Autorizacdo da Anvisa, 6rgdo vinculado
ao Ministério da Sadde.
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Apresentamos ainda abaixo imagem do sitio da ANVISA que
determina a obrigatoriedade das AFEs para empresas distribuidoras da area de saneantes,

cosmeticos e produtos de higiene pessoal:

5. Qual a obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento para atacadistas e varejistas? A

Empresa | Atacadista” Varejista
[Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal AFE obrigatéria _ Dispensado de AFE
Saneantes AFE obrigatdria Dispensado de AFE

*Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos Insumos farmacéuticos
produtos pars saude. cosméticos, produtos de higiene pessosl perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionals para o exercicio de suas atvidades

Observe-se que a obrigatoriedade de AFE para comércio varejista é
dispensada, no entanto, para ANVISA, comércio varejista € aquele intermedia compras entre

pessoas fisicas ou leigas.

Veja a definicdo do Art. 5° da RDC 16/2014 da ANVISA: “Art. 5°
Né&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas: | — que exercem o comércio

varejista de produtos para satde de uso leigo.”

Ademais, no item “Defini¢des” dessa mesma resolucdo, a Agéncia
descreveu o Comércio Varejista de Produtos para Salde da seguinte forma: “V — comércio
varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagdo de produtos para
salde de uso leigo, em gquantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e

diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico.”

Continuando ainda com a RDC 16/2014 da ANVISA, temos:

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovacdo, alteracdo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem
como para a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Secdo Il do Capitulo | com medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, substéncias sujeitas a controle especial,
produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes
e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.
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Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as attV
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacéo, extragao
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo 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 Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para salde.

A Lei Federal n®5.991/73, define produtos correlatos como:

Aurt. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protegdo da
salde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, 6ticos, de acUstica médica, odontoldgicos e veterinarios;

Ao ser caracterizado como correlato, o produto necessitara, para ser
extraido, produzido, fabricado, embalado ou reembalado, importado, exportado, armazenado,

expedido ou distribuido de autorizacdo especifica do Ministério da Saude.
DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013:

(.)

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que
trata este Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
0 estabelecimento devera:

| - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

(.)

Art. 12. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n° 6.360, de 1976,
e este Decreto serdo exercidas:

I - pelo Ministério da Salde, quanto & formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Anvisa, conforme as atribui¢fes conferidas pela Lei n® 9.782, de 1999; e

Il - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de seus 6rgdos de
vigilancia sanitaria competentes.

(.)

Art. 15. A acdo de vigilancia sanitaria implicara a fiscalizacdo de todos produtos
de que trata este Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricagdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas préticas e das
exigéncias da legislagdo vigente.
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8 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou 1

responsabilidade de garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranga e
eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos
a salde.

(.)

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria por meio do atendimento aos requisitos técnicos da
regulamentacdo especifica da Anvisa.

Art. 18. A fiscalizacdo dos 6rgdos integrantes da administragcdo publica ou das
entidades por ela instituidas, que exer¢am atividade prevista no caput do art. 2°
deste Decreto, observard regras fixadas para o controle dos demais
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéria, inclusive quanto a instalagdes,
equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnica.

A “autorizacdo especifica do Ministério da Saude”, por sua vez, ¢

expedida pela ANVISA: Lei Federal N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d& outras

providéncias.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da salde
da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionadas,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

(... omissis ...)

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 6° desta Lei;

Dentre os “produtos submetidos a vigilancia sanitdria” encontram-

se aqueles que séo considerados correlatos: “Lei Federal N° 6.360, de 23 de setembro de 1976

- Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Higiene Pessoal e Saneantes e Outros

Produtos, e da outras Providéncias.”

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei
0s medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, 0s
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao
estética e outros adiante definidos.
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Assim, fica patente que o Poder Pablico deve exigir quando da
aquisicdo de produtos considerados como medicamentos, correlatos, cosméticos, higiene
pessoal e saneantes pela legislagdo sanitéria, a apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento
para Empresas (AFE) expedida pela ANVISA.

Por tratarem-se os itens constantes dos lotes da licitagdo como
cosmeticos e produtos de higiene pessoal destinados a area salde, e por estarem esses inclusos
na AFE, é necessario a exigéncia de referida AFE por todo o exposto elencado acima.

A Titulo de esclarecimento e para corroborar com o0 que aqui
expomos, apresentamos abaixo exposi¢cdo do sitio da ANVISA que especifica quais sdo 0s

produtos de higiene pessoal:

1. Quais sao os produtos de higiene pessoal classificados como descartaveis pela Anvisa? A

Os produtos de higiene pessoal classificados como descartaveis pela Anvisa sdo:

« Absorvente higiénico destinado ao asseio corporal — absorventes femininos externos e intravaginais. fraldas para bebés
fraldas para adultos e absorvente de leite matemo

» Escova dental em geral. inclusive as elétricas, a pilha, unitufos e interdentais

» Fios e fitas dentais

* Haste flexivel (cotonetes)

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/cosmeticos/produtos/comunicacao-previa-descartaveis

Conforme expusemos, as fraldas descartaveis para uso adulto ou
infantil estdo presentes no rol destacado pela ANVISA como produtos de higiene pessoal
descartaveis, logo, enquadrados naqueles que exigem AFE para sua comercializacdo e

fabricacéo.

Salientamos que, o pedido de exigéncia da AFE no edital nada mais
é do que a concretizacdo dos Principios Constitucionais da Supremacia do Interesse Publico e
da Indisponibilidade dos Interesses Publicos, pois as exigibilidades, visam a resguardar o

interesse publico consubstanciado na preservacao da satde coletiva.

Logo, objetivando gerar mais lisura e seguranca ao municipio,
pugnamos por esse recurso que seja exigida a AFE de cosméticos e produtos de higiene pessoal,

das empresas que desejarem participar da cotacéo dos itens assim enquadrados no pregao.
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Para corroborar com o0 exposto acima, apresentamos alguns
municipios e respectivos editais, que tem realizado a exigéncia da AFE para fraldas descartaveis

destinados a area da saude:

Eldorado-MS., Pregdo Presencial n° 043/2023:

PREFEITURA D0 MUNICIPIO DE ELDORADG
ESTADOD DE MATO GROSSO DO SUL

[(REDACAQD

PROCESS0 ADMINISTRATIVO N® 0111,/2023
PREGAD [PRESEMCIAL) N° 043 /2023

1 - Predmbule

1.1 - A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ELDORADO/MS, atravds do Departaments de
Licitaces & Contratos, site na Av. Tancredo de flmeida Neves, n® 1191, em Bdorado, Estado de
Mate Grosso do Sul, pala presente convida Viossa Senhoria a particpar do presenls cerfame
licitatério, na modalidade PREGAD (PRESENCIAL), tipe de Licitacdo a de "MENOR PRECO POR
ITEM”, o que sera processado e julgado em conformidade com oS preceilos da Lei Federal n®
10.520/2002, aplcando-se subsidiarfamente, no que couberern, as disposicbes da Lei Federal n®
B.666/93 & suas pasteriores alteracdes, sob as sequintes condiches:

1.2 - Recshiments & abertura dos envelopes ocormerao &m Seds50 pablica a partir das_

07h30 do dia 25 de outubro de 2023,

2 - Objeto da Licitacio
resente licitacse tem por objete REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E
!‘U’!H‘I’UAI_ AQI.IEI 0 DE FRALDAS GERIATRICAS E INFANTIS PARA ATENDER AS
HECESSIDADES DAS SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE E EDUCACAD, com as
especificacies & guantidades constantes na proposta de prego e termo de referdéncia, pare
integrante e complementar deste Edital.

7 - DO CONTEODO DO ENVELOPE "DOCUMENTOS PARA HABILITACAD"

s | - O Erveloge "Documentos de HabiltagBo™ deverd conter o= documentos a seguir
relacionados o guais dizern respeito a:

7.4 - QUALIFICACAD TECNICA

b} - Autorizacio de Fundonarmento (AFE), expedido pela Agénca MNacioenal de Vigilincia
Sanitdria ANVISA - [Publicada no Didrio Oficial da UniSo atualizada) para empresas atacadistas ou
fabricantes, Para empresas varejistas tal autorizaclo € dispensada, conforme legislasBo.
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Fatima do Sul-MS., Pregéo Presencial n° 023/2023

ESTADD DE MATO GROSS0 DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE FATIMA DO SUL
Comissdo Permanente de Licitagdo - CPL

PROCESS0 ADMINISTRATIVO 100/2023

EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N°. 023/2023

A PREFEITURA MUNICIPAL DE FATIMA DO SUL-MS, através do Pregoeiro Oficial, legaimente
designado, lorna publico para conhecimento dos interessados, que realizara as 0Eh00min do dia 21
de dezembro de 2023, na sala de reunides da Comissao Permanente de Licilacio, sito a Rua Ipiranga,
B00, Residencial Hidalgo, nesta Cidade, a licitagio na modalidade de PREGAQ PRESEMCIAL, do tipo
MEMOR VALOR POR ITEM, conforme descrito neste Edital e seus Anexos. A Licilagio sera regida
pelo disposto na Lei n.®. 10.520, da 17 de julho de 2002, pelo Decreto Municipal n.°. 008/2013, Lei
Complementar n® 123, de 14 de dazembro de 2006 e alteragdes, e subsidiariamentea, no que couber;
8, pelas disposices da Lei Federal n.°. B.666, de 21 de junho de 1993 e suas alteragbes.

1. DO OBJETO:
11. Registro de Pregos para futura e eventual aquisigio de fraldas gerialricas descartdveis para

distribuigo gratuita para a populagio carente de Fatima do Sul™3, conforme especificagdes descrilas
no Termo de Referéncia.

6. DOS DOCUMENTOS DA HABILITAGAD:

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE FATIMA DO SUL
: Comissdo Permanente de Licitagdo - CPL

6.2.3. Documentacdo relativo a qualificagdo técnica

1. Autorizacio de funcionamenio expedida pela Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria do
Minisiério da Salde, criada pela Lei n” 9.782, de 26 de Janeiro de 1899 e disciplinada pela Resolugio
RCD n® 238 da 2712/2001 da ANVISA;
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Trés Lagoas—MS., Pregdo Eletrénico n° 006/2024

TRESLAGOAS ~ PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS  \AiEis

ARSI ESTADO DE MATO GROSSO DO sSUL ‘ﬂ 'ut:;tﬂ} )
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANGAS, RECEITAE CONTROLE ™ =+

PREGAO ELETRONICO N° 004/2024
PROCESSO LICITATORIO N° 020/2024
AMPLA CONCORRENCIA

ORGAO(s) REQUISITANTE(s):

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

FONTE DE RECURSOS: 1.500.1002

DATA DE ABERTURA: 15/02/2024

HORARIO: 09h00min - Oficial de Braslia (DF).
CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO [POR ITEM)

MODO DE DISPUTA: ABERTO

1. DO OBJETO

1.1. A presente licitocBo tem por objeto o “AquisicBo de FRALDAS GERIATRICAS para
dispensacio oos usudrios do 5US da Secrefaria Municipal de Salde de Trés Logoas,
conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia.”

10. DO CONTE(DO - DOCUMENTOS DE HABILTACAO

10.1. Pora fins de haobiltacdo, o proponente deverd apresenfor a documentocdo
requerida, em campo propric, devidamente disponivel, sob pena de inabilitacdo, remetida
obrigatoriamente vig sistema elefrdnico de licitacdes, de forma “ondine”, no dmbito do
Portal de Licitactes Compras BR. no sifio eletrfnico www.comprasbr.com. br.

10.5. QUALIFICACAO TECNICA:

10.5.2. autorzocdo de Funcionomento dao Llicitonte, do Dstribuidor efou do
Fabrcante, emitido pela Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitéria - ANVISA.
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Lembramos, que todos os itens da presente Licitacdo estdo
destinados a area da saude, e sdo considerados cosméticos e produtos de higiene pessoal para
salde, e, portanto, exigem AFE expedido pela ANVISA, ndo sé para fabricar, como também
para distribuir, que seré o caso dos participantes da licitacéo.

Para encerrar, 0 que desejamos com 0 presente recurso nao é causar
qualquer espécie de transtorno que implique na postergacdo da ocorréncia do processo, mas tao
somente contribuir para que tudo possa ocorrer dentro da legalidade, moralidade,
impessoalidade e Isonomia, possibilitando que mais concorrentes possam apresentar suas

propostas e que nossas riquezas sejam circuladas em nosso préprio territorio.

Isto Posto, Requer:

Seja recebida a presente Impugnacdo para em seu mérito julga-la
procedente, acrescendo-se ao Edital de Pregdo Eletrénico n° 003/2024, a exigéncia de
apresentacdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento), expedido pela ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), para os itens da Area da Satide de cosméticos e produtos

de higiene pessoal.
Nestes termos, pede deferimento.

Umuarama-PR., 29 de abril de 2024.
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