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URUBURETAMAI/CE

Setor de Licitacoes e Contratos

EDITAL DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N° 010/2022.02

ADOVANDRO LUIZ FRAPORTI ME, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ n°® 07.554.943/0001-05, com sede na Estrada dos Imigrantes,
n° 467, Bairro Lambari, Encantado/RS, representada neste ato por seu
representante legal Adovandro Luiz Fraporti, brasileiro, casado, profissional da
area varejista de méveis e outros, portador do CIRG n° 3055021012 e do CPF
n°® 662.482.300-30, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria,
apresentar IMPUGNAGAO ao edital apresentado por esta Administracéo,
levando em consideragéo o ordenamento juridico vigente no Pais, pelos fatos e

fundamentos a seguir expostos:
| - DA RAZAO DA IMPUGNAGAO

A impugnante, ao tomar conhecimento do Edital do Pregao n° 010/2022-
02 e analisar detalhadamente os seus termos, observou a existéncia de
questdao que se continuada podera afrontar sobremaneira, 0os pressupostos
legais insertos na Lei n.° 8.666/93.

A licitagdo constitui um procedimento que se destina, precipuamente, a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao Publica, garantindo
aos potenciais contratados o respeito aos principios insertos no artigo 3.° da
Lei n.° 8.666/93:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administragdo e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
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publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo a

instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que
Ihes s&o correlatos.

O artigo retro foi vinculado ao artigo n° 37 da Constituicao Federal, onde
0 Principio da Legalidade é especifico para Administragdo Publica, ao
estabelecer que administrador publico s6 podera agir dentro daquilo que é

previsto e autorizado por lei, sendo vejamos:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer
dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e,

também, ao seguinte:

Ensina Margal Justen Filho na obra Curso de Direito Administrativo, 8°
edicao, fl. 104. Editora Férum:

‘O principio consiste em norma juridica que consagra modelos
genéricos e abstratos de conduta, sem estabelecer uma
solugdo unica e predeterminada abstratamente. O principio
produz uma delimitagdo das condutas compativeis com o
direito. Consagra uma moldura, no sentido de contemplar um
limite entre condutas licitas e as ilicitas. Isso significa que a
aplicagdo do principio envolve, como primeira etapa, a
identificacdo desse limite, algo que até pode ser fixado de
modo tedrico e abstrato. Mas o principio ndo se restringe a fixar
limites, porque também impde a escolha da melhor solugdo
possivel o que significa a necessidade da andlise do caso
concreto. Nessa segunda etapa, as circunstancias da vida real
condicionam a aplicagao do principio. Assim se passa porgue
as caracteristicas da vida real variam caso a caso, sendo
impossivel estabelecer uma solugdo Unica e geral aplicavel de

modo uniforme...”

Celso Anténio Bandeira de Mello na obra Curso de direito administrativo,
122 edigéo, fl. 748, Malheiros Editores, 2000, afirma que a violagdo a um
principio € a forma mais grave de ilegalidade ou de inconstitucionalidade.
Senao vejamos:

“Violar um principio € muito mais grave que transgredir uma
norma qualquer. A desatengéo ao principio implica ofensa nao
apenas a um especifico mandamento obrigatério, mas a todo o

sistema de comandos. E a mais grave forma de ilegalidade ou
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inconstitucionalidade, conforme o escaldo do principio atlngldd O . LfL‘

porque representa insurgéncia contra todo o 5|stema\ :;““ 0 3/
subversdo de seus valores fundamentais, contumélia \-«—---’"/
irremissivel a seu arcabougo légico e corrosdo de sua estrutura

mestra”.

Dessa forma, todas as vezes que s&o averiguadas irregularidades, ou
mesmo itens que possam vir a macular o carater competitivo da licitacao, cabe

a parte interessada contestar os termos, o que aqui se faz.

A. EXIGENCIA DE AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
EXPEDIDA PELA ANVISA

Toda empresa que fabricar, embalar e comercializar produtos para
saude, precisa de Autorizagao de Funcionamento (AFE), € o que consta no site
da ANVISA:

1. O que é Autorizacao de Funcionamento de Empresa?

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) € o ato de competéncia
da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e o6rgéos, mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da RDC n® 16 / 2014.

A empresa que ndo tiver a autorizacdo de funcionamento do
orgdo sanitario competente cometera infragéo sanitaria e
estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento
de autorizagdo e de licenga e/ou multa, de acordo com o0s
termos da Lei n® 6.437/1977.

[-]

3. Quem precisa de Autorizacdo de Funcionamento?

A Autorizagao de Funcionamento (AFE) & exigida de empresas
que realizem atividades de armazenamento, distribuigéo,
embalagem, expedigdo, exportagdo, extracdo, fabricagéo,
fracionamento, importacao, producéo, purificacdo,
reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso

humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de
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5. Qual a obrigatoriedade de Autorizagio de
Funcionamento para atacadistas e varejistas?

Empresa

Atacadista* Varejista

Cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal |AFE obrigatéria  |Dispensado de AFE

Saneantes

AFE obrigatéria  |Dispensado de AFE

*Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o
comeércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de
suas atividades.

Vejamos abaixo de acordo com os termos da lei federal 6.437/1977 da

ANVISA quem sao empresas consideradas VAREJISTAS e ATACADISTAS.

1) Empresas consideradas varejistas sado aquelas que
comercializam produtos de uso leigo, para consumidor final, em
quantidade que ndo exceda a normalidade, destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domestico, ndo podendo as mesmas comercializar produtos de
uso domissanitario hospitalar, cosméticos, produtos de higiene
para PESSOA JURIDICA.

2) Empresas consideradas atacadistas s&o aquela que
comercializam cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, em
operacgdes realizadas entre pessoas juridicas CNPJ (cadastro
nacional de pessoa juridica) ou profissionais para exercicios de
suas atividades.
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Como demonstra a LEI FEDERAL 6.437/1977 e a RDC n° 16/201 Ass”"“'O/”

configura INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA FEDERAL, quem comprar N

ou vender mercadorias hospitalares que interessa a saude publica sem a AFE
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO).

Art. 10 - S0 infragfes sanitarias:

IV - 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
aparelhos que interessem & saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do Orgado sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria

pertinente:

Pena - advertdncia, apreensdo e inutilizagdo, interdigéo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 (Publicado no
D.0.U. de 24.9.1976, pag. 12647)

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

Art. 75. O funcionamento das empresas que exercam
atividades enumeradas no artigo 10 dependera de autorizag&o
do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Salde, a vista do preenchimento dos seguintes requisitos:

§1°. A autorizag&o de que trata este artigo habilitara a empresa
a funcionar em todo o territério nacional e necessitara ser
renovada quando ocorrer alteragdo ou mudanga de atividade
compreendida no ambito deste Regulamento ou mudanga do
socio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a
representacgéo legal da empresa.

Art. 76. As empresas que exergam exclusivamente atividades
de fracionamento, embalagem e reembalagem, importacédo,
exportagdo, armazenamento, transporte ou expedicao dos

produtos sob o regime deste Regulamento, dever&o dispor de
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apropriados.

Art. 77. O orgao de vigildncia sanitaria competente do
Ministério da Salde expedirda documento de autorizagdo as
empresas. (AFE-AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE

EMPRESA).

Art. 78. O licenciamento dos estabelecimentos que exercam

atividades de que trata este Regulamento pelas autoridades
dos Estados, do Distrito Federal, e dos Territdrios. (ALVARA
SANITARIO)

| - Autorizacdo de funcionamento da empresa- AFE, pelo

Ministério da Salde.

Para um melhor entendimento do que € um produto correlato, deve-se

analisar o previsto na RDC n° 185 de 22 de Outubro de 2001, vejamos:
At .1

Paragrafo Gnico. Outros produtos para saude, definidos como
"correlatos” pela Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77,

equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagéo
desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico

de uso in-vitro.

Vejamos o conceito de Produtos para Saude/Correlatos ™

Sanitaria - Produtos - Produtos para Salde/Correlatos -

Conceitos Técnicos

Equipamentos e materiais de salde ou "produtos correlatos”
sdo aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso ou aplicagéo
esteja ligado a defesa e protegdo da salde individual ou
coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda,
os produtos dietéticos, Opticos, de aclstica meédica,
odontolédgicos e veterinarios.

Definicoes de Produtos para a Saide

Equipamento de diagnostico Equipamento, aparelho ou
instrumento de uso médico, odontolégico ou laboratorial,

! http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=643 — acesso em 14 de
novembro de 2018 as 11:00 horas.
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De outro norte, a Lei n°® 9.782/99, no artigo 7°, inciso VII, consta as

competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao,
distribuicdo e importag&o dos produtos mencionados no art. 8°
desta lei;

Encontra-se disponivel no Portal da ANVISA demais informacdes
pertinentes e complementares do exposto acima e, destaca-se, que de acordo
com os termos da Lei n° 6.437/77, a empresa que nao tiver a Autorizacao de
Funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometera infragéo sanitaria e
esta sujeita a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagéo e

de licenga e/ou multa.

Assim sendo, & evidente que as empresas interessadas na
comercializacao dos produtos ora licitados, que atuam diretamente no trato da
salde publica, prescindem da Autorizagao de Funcionamento supra citada.

Nos moldes do Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013, as empresas
ofertantes destes produtos devem ser autorizadas a fabricar, distribuir,
armazenar e vender produtos controlados, e a falta desta autorizagao, esta
ilustre CPL deve fiscalizar, pois ndo existem motivos contrarios a participagao
do certame de empresas igualmente regulares que possam fornecer o objeto
ora licitado.

Decreto n° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 temos:

“‘Regulamenta as condigbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, € 0 registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias.

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos
referidos no art. 10 da Lei no 6.360, de 1976, dependera de
autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao
competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses érgaos.
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Art. 15. A acdo de vigilancia sanitéria implicaré a fiscalizagis’ —. VTR ,5?//
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isentos de registro, os estabelecimentos de fabricagéo,
distribuigdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados
ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das
boas praticas e das exigéncias da legislagao vigente."

Diante ao exposto, se acaso as empresas que nao cumprem com o0s
termos da legislagdo especifica para os itens nao forem desclassificadas, até

mesmo a respeitavel Administragdo poderé ser penalizada.

Il - DO PEDIDO

Por todo o exposto, resta claro que o edital fere os preceitos acima

transcritos.

Desta forma, com escopo nos argumentos acima expendidos,
amparados pelo entendimento dos Colendos Tribunais Superiores e da melhor
doutrina que trata da matéria, consignados anteriormente, requer, seja dado

provimento a presente impugnagdo para que seja retificado o instrumento
convocatério em espeque, julgando procedente a presente IMPUGNAGAO.

Requer ainda, decisdo fundamentada.
Termos em que,

Pede deferimento.

Encantado/RS, 05 de abril de 2022.

ADOVANDRO LUIZ Assinado de forma

i digital por
FRAPORTI:6624823 ADOVANDRO LUIZ
0030 FRAPORTI:66248230030

ADOVANDRO LUIZ FRAPORTI ME
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