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lustrissimo Sr. (a) Secretario (a) de Saude, Pregoeiro (a) e Comissdo de Licitacdo, da Prefeitura
Municipal de Boa Esperanca - ES.

Referéncia: Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Precos n° 004/2023.

CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME, pessoa juridica de direito
privado, devidamente inscrita no CNPJ sob o n® 06.098.484/0001-30 e |.E 082.251.78-9, com sede na
Av. Celeste Faé, 793 - Nossa Senhora da Conceicao - Linhares/ES - CEP: 29.900-523. Representada
neste ato pelo Senhor MARCIANO SOUZA, Farmacéutico, inscrito no Conselho Regional De
Farméacia - CRF/ES n° 5810, vem respeitosamente na presenca de V.Sa., em tempo habil, com fulcro no
§1° do artigo 41 da Lei 8.666/93, pardgrafo nico do artigo 164, da Lei n.° 14.133/2020 e no item 23.1
do Edital de Registro de Precos n.° 004/2023, a fim de interpor

IMPUGNACAO AO EDITAL

Conforme as razoes de fato e de direito a seguir delineadas, o que faz na conformidade seguinte:

. DOS FATOS

A Prefeitura Municipal de Boa Esperanca, abriu, por meio do Edital do Pregdo Eletrénico n° 004/2023,
que tem como objeto, a contratacdo de empresa para aquisicdo de produtos para Kit Natalidade de
enxoval de bebé, visando atender ao Programa de Concessdo de Beneficios Eventuais: Auxilio-

natalidade, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

O presente processo licitatorio é dividido em dois lotes, sendo o lote 01 composto por JOGO LENCOL
BERCO, COBERTOR INFANTIL ANTIALERGICO, CUEIRO, MACACAO COMPRIDO, KIT,
BODY, MEIA (PAR), TOALHA FRALDA, FRALDA PANO, BANHEIRA PARA BEBE e BOLSA
PARA MAMAE.

Ja o lote 02 é composto por SABONETE DE GLICERINA ANTIALERGICO, CREME
PREVENTIVO DE ASSADURAS PARA BEBES Nistatina + Oxido de Zinco e FRALDA
DESCARTAVEL DIURNA.

Analisando os itens verificamos que o item CREME PREVENTIVO DE ASSADURAS exigido pelo
municipio possui em sua descricao a exigéncia de que possua em sua composi¢do Nistatina + Oxido de

Zinco, composi¢do essa que ndo é encontrada em qualquer pomada que possui registro na Anvisa de
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cosméticos, mas sim, esta presente apenas em pomadas que sdo identificadas como medicamentos pela

Anvisa, sendo necessaria dessa forma seu registro junto ao 6rgdo como medicamento.

Sabendo dessa situagdo buscamos no edital do presente para verificar se dentre a documentacdo exigida
teria a necessidade de a empresa participante que cotasse o lote 02 possuisse AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DA EMPRESA LICITANTE EXPEDIDA PELA ANVISA PARA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS, em virtude da particularidade da pomada de assaduras

inclusa nesse lote.

Porém verificamos que no edital ndo ha mencao dessa documentacao, razdo pela qual apresentamos essa

impugnacao.

I1. DO DIREITO

E o presente para, formalizar, IMPUGNACAO do lote, pois a ndo exigéncia de AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DA EMPRESA LICITANTE EXPEDIDA PELA ANVISA PARA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS, deixa aberta a participacdo de empresas que nio sio
habilitadas perante a ANVISA e Vigilancia Sanitaria a comercializarem tais produtos para 6rgaos
publicos, o que € ilegal quando se trata de aquisicdo de materiais como produtos para a satde (correlatos),
saneantes, higiene pessoal e medicamentos.

A lei impBe o dever de se adquirir produtos para a saude legalizados perante a ANVISA, em especial
quanto a apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) licitante emitida pela

agéncia regulatoria.

O produto Pomada de Assadura a ser licitado no presente edital é categorizado como “Medicamento”
nos termos da RDC 0004/2014 ANVISA. Desta forma, somente podem ser adquiridos de empresas
autorizadas pela ANVISA.

Segue abaixo registro Anvisa de medicamentos desse produto de alguns fabricantes:
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Detalne do Produto: nistatina=oxido de zinco

Consultas / Medicamentes oS

Mome da Empresa Detentora do CIMED INDUSTRIA
Registro SA

Processo 5351.617150v2011-

Nome Comercial

Principio Ative

Classe Terapéutica

o

nistatina=oxide de
zince

Parecer Publico

Rotulagem

Expandir Todas

Apresentacio

100.000 UG + 200 MG/G POM DERM CTEG AL X 6D

<]

000 UG + 200 MG/G POM DERM CT BG PLAS PE

PCXE0G

100,000 UG « 200 MGG POM DERM CX 50 BG AL X
680G

100.000 UG + 200 MGG POM DERM C
PEALOPC X G0 G

WISTATIMNA, OXIDO DE ZINCO

Registro
1433102220016

14381

14381

14381

02220024

02220032

02220040

CNPJ
Categoria Regulatdria Generico
Registro 143810222

EMOLIEMTES E PROTETORES DA PELE E MUCOSAS

Forma Farmaciutica

Pomada

Pomada

Pomada

Pomada

Autorizacdo

Data do registro

Vencimento do registro

Medicamento de

Bulario Eletrdnico

1.04.381-0

DERMODEX

EMOLIENTES E
PROTETORES DA PELE E

MUCOSAS

Data de Validade
Publicacao
1712:2018 | 24 meses

1722018 | 24 meses

(Fonte: Site Consulta Anvisa)
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Consulta Me emtes / Medicam 2nos
Detalhe do Preduto: nistatina « éxido de zinco
Noeme da Empresa Detentora do PRATI DOMADUZEI & CNR) 73.356.593/0001- | Autorizacdo 1.02568-5
Registro CIALTDA f
Processo 25351.353848,2005-01 Categoria Regulatoria Genérico Data do registro 02/05/2006
Nome Comercial nistatinag + dxido de Registro 25680140 Vencimento do registro 05/2026
zinco
Principio Ative NISTATIMNA, OXID0 DE ZINCO Medicamento de DERMODEX
referéncia
Classe Terap&utica ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO ATC
Parecer Publico - Buldrio Eletrénico Aresze aqu
Rotulagem
andir Tod
N® Apresentacac Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacio
100.000 UIIG = 2 G/ POM DERM CTBG AL X 60 256807400013 | POMADA DERMATOLOGICA DZ/05/2006 | 2anos
G
2 CXS0BGALX 1256801400027 | POMADA DERMATOLOGICA 02/05/2006 | 2anos
3 000 UG = 200 MGG POM DERM CX S0 BG ALK 1256801400035 | POMADA DERMATOLOGICA 02/05/2006 | 2anos

=

G (EMB HOSP

(Fonte: Site Consulta Anvisa)

Dessa forma, verifica-se que o produto licitado em virtude de sua composicao é registrado na Anvisa

como um medicamento, sendo necessaria a exigéncia de AFE do distribuidor para cotar o item.

A distribuicdo de materiais e equipamentos de saude (correlatos), produtos de limpeza (saneantes),
medicamento e produtos de higiene pessoal (cosméticos) para Orgdos Publicas por meio de processos
licitatorios ficam restrito somente a empresa devidamente inscritas e autorizadas pela ANVISA, de

acordo com a seguinte Lei:

Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976:

“Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria 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 correcdo estética e outros
adiante definidos.”

“Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
0s produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgédo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”
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Ademais, como demonstra a Lei Federal n.° 6.437/1977 e a RDC n.°16/2014 cnfigura infracdo a
legislacdo sanitaria federal, quem comprar ou vender produtos submetidos a vigilancia sanitaria que

interessa a salide publica sem a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE.

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao,
renovacdo, alteracdo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a
interposicéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacéo de Funcionamento(AFE) e Autorizacdo Especial (AE)
de empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secédo Il do
Capitulo I com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial. (grifo nosso)

Além disso, dispbes ainda a RDC 16/2014:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo s&o adotadas as seguintes definicGes:

Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e Orgdos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

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;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacéo, fracionamento,
importag&o, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao 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.
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014.

A Lei n®9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na qual dispde a sua finalidade no

art. 6° e a sua competéncia no inciso VII do art. 7° conforme vejamos a seguir:

“Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a prote¢do da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.”

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a V11 do art. 2° desta Lei, devendo:

[...]

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuigéo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de medicamentos.”
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Dentre os itens que estdo submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, o inciso I, 81° do
art. 8° acentua que estdo presentes os “medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e

demais insumos, processos e tecnologias. ”

Tendo em vista as disposicdes das legislagdes mencionadas, cabe salientar que a empresa que néo tiver
a autorizacdo de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometerd infracdo sanitaria e estara
sujeira a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo de licenca e/ou multa, de acordo
com os termos da Lei n.° 6.737/1977.

E imprescindivel a inclusio no edital da obrigatoriedade de o licitante possuir AFE expedida pela

ANVISA, conforme entendimento ja firmado pelo TCU:

Acdérdao 2000/2016 Plenério (Representacdo, Relator Ministro José Mucio Monteiro)
Licitacdo. Qualificacéo técnica. Exigéncia. Licenga sanitaria. AFE.

O edital de licitagdo para aquisi¢do de produto sanitario deve prever 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 Resolucdo-Anvisa 16/2014, quando aplicavel,
de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

No mais, a propria lei de licitagdes, determina a exigéncia de documentacdo especifica, em razdo da

natureza dos produtos a serem adquiridos conforme segue abaixo:

LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993
Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a:

[...]

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

Art. 67. A documentacdo relativa a qualificacdo técnico-profissional e técnico-
operacional sera restrita a:

[.]

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
I11. DO PEDIDO

Sabemos que a Administracdo Publica visa sempre efetivar as contrataces respeitando os principios e
buscando a menor onerosidade, bem como, evitando o0 excesso de formalismo, todavia, todos os
contrapontos mencionados encontram-se devidamente respaldados em lei, além de garantir seguranca as
partes presentes na contratacdo e ao consumidor final do produto, qual seja os profissionais de salde e
a populacao.

Portanto, diante de toda situacdo apresentada, se torna necessaria a exigéncia da documentacao ausente
ora informadas, devendo ser apresentadas no momento do certame, sendo estas, Autorizacdo de
Funcionamento da Anvisa para distribuicdo de Medicamento para o licitante que cotar o lote 02 que
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inclui ao item 11 que se trata da Pomada de Assadura com Nistatina e Oxido de inco, bem como o
Registro Anvisa do referido item 11 do Lote 02.

Por todo o exposto, requer-se o recebimento da presente impugnacéo, julgando-a procedente e alterando
as previsoes do edital.

Sem mais para 0 momento, pede deferimento.

Linhares — ES, 14 de Julho de 2023.
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