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ILUSTRISSIMO(A) SR.(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA DE TUIUTI

Impugnacéo n° 002.

Ref. — Pregdo Eletronico n° 004/2024, Processo n° 119/2024

A empresa CRUZEL COMERCIAL LTDA, inscrita no CNPJ n°
19.877.178/0001-43, sediada na Rua Marino Felix n® 256, Casa Verde, S&o Paulo - SP,
CEP 02515-030, na qualidade de interessada, vem por seu representante legal e advogado,
apresentar IMPUGNAGCAO ao Instrumento Convocatério, pelos motivos de fato e de

direito que passa a expor:

1. SINTESE DOS FATOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitacdo
supramencionada, adquiriu o respectivo edital e constatou a falta de exigéncia técnica
na fase de habilitagéo.

Pois bem, o edital ¢ OMISSO quanto a exigéncia da Autorizacdo de
Funcionamento emitido pela Anvisa na fase habilitacdo, requisito obrigatério nos termos
do art. 30, inc. 1 e V da Lei 8.666/93, art. 40, Il do Decreto n° 10.024/2019.

2. DA JURISPRUDENCIA DO TCU

Impende destacar, que este Hospital deve obediéncia as decisdes
proferidas pelo Tribunal de Contas da Unido e ndo menos importante, destaca-se a
Sumula 222:

As Decisbes do Tribunal de Contas da Unido, relativas a
aplicacdo de normas gerais de licitacdo, sobre as quais cabe

privativamente a Unido legislar, devem ser acatadas pelos
administradores dos Poderes da Unido, dos Estados, do

Distrito Federal e dos Municipios.
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Por fim, para que possamos enfatizar que de fato esta impugnante possui
razdes, mister se faz o destaque Acordao 4788/2016 do TCU:

()

13. Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp.
6-7), ja estariam sendo formuladas as licitantes exigéncias
- tanto quanto a sua constituicdo e operacdo, quanto ao
registro e comercializagdo de produtos - que juntas
asseguram a regularidade sanitaria da empresa e dos
produtos por ela fabricados ou importados. Seria, assim,
desnecesséria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia
de qualquer tipo de certificado com esse mesmo desiderato.
Transcrevo abaixo, por oportuno, as consideracoes
aduzidas pela representante, verbis:

"De plano cumpre-nos destacar que, sob o ponto de vista
sanitario, a qualificagdo de uma empresa para participar em
certames é demonstrada e atestada por meio da obtencdo e
apresentacado, atualizada, de suas:

a) Licenca Sanitéria, expedida pela autoridade sanitéaria
local; e

b) AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO,
EXPEDIDA PELA AUTORIDADE SANITARIA
FEDERAL. (...)

Segue anexo o acérddo/decisdo de denuncia que apresentamos ao Tribunal

de Contas da Unido e foi julgada procedente, sendo proferido o Acérdao 2045/2021 que

pode ser consultado diretamente no sitio do TCU.

Ademais, a autoridade publica tem o dever/poder de obedecer as

normas, tal como consagrado no Art. 30 da LINDB, sendo vejamos:

“Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a
seguranca juridica na aplicacdo das normas, inclusive por meio
de regulamentos, simulas administrativas e respostas a

consultas.”
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3. DOS PRODUTOS LICITADOS

Os produtos desejados no Edital, sio PRODUTOS PARA SAUDE nos
termos da RDC 185/2001 ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185 2001 COMP.pdf/137
bc575-8352-419a-9afb-e9a5dd1b8eb3

Portanto a rigor da Lei, se o produto somente pode ser adquirido com o
devido registro junto a Anvisa e consequentemente por empresas que detém
AUTORIZACAO DA ANVISA.

4. DA OBRIGATORIEDADE DE AFE

Ora, se os produtos devem possuir Registro na Anvisa, consequentemente
as empresas que distribuem também devem possuir AUTORIZACAO DA ANVISA, se

ndo vejamos a legislacdo vigente:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC
N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014.

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os
critérios relativos a concessdo, renovacdo, alteracdo,
retificacdo de publicacéo, cancelamento, bem como para a
interposicdo de recurso administrativo contra 0
indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagédo
Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam
as atividades elencadas na Secdo Il do Capitulo I com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso

humano, substancias sujeitas a controle especial, produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam
originar substancias sujeitas a controle especial.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as
seguintes defini¢des”:

V - comércio varejista de produtos para saude: compreende
as atividades de comercializagdo de produtos para saude de
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uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente
destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou doméstico”.

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosmeéticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
0 exercicio de suas atividades.

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao, fabricacéo,
fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo,
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.

Em sintese, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa emitido pela
ANVISA, é regulamentado nos termos do art. 1°, 2° e 50° da Lei 6.360/76, art. 2° do
Decreto Federal n° 8.077/2013 e art. 2°, VI e art. 3°, paragrafo Unico da RDC 16/2014 da
ANVISA.

S. DO DIREITO DE EXIGIR AFE

A exigéncia da AUTORIZACAO DA ANVISA é uma exigéncia técnica,
portanto deve constar obrigatoriamente na fase de HABILITACAO, conforme art. 40, 11
do Decreto do Pregéo Eletronico 10.024/2019:

Art. 40. Para habilitacdo dos licitantes, sera exigida,

exclusivamente, a documentacao relativa:

I - & habilitacdo juridica;

Il - a qualificagdo técnica; (...)
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A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA é um

registro da licitante no 6rgdo competente e previsto em norma especial, conforme

previsto no art. 30, Inc. | e V da Lei de Licitacdes 8.666/93, conforme abaixo reproduzido:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificagdo técnica
limitar-se-4 a:

| - registro ou inscri¢do na entidade profissional
competente;

()

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

6. DOS PEDIDOS

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para insercédo das exigéncias
de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa emitida pela ANVISA na fase de
habilitacdo em cumprimento da Lei 8.666/93 e todas as outras normas pertinentes ao
assunto.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnacdo seja devidamente
fundamentada nos termos do Art. 2° e 50 da Lei Federal n® 9.784/99. Segundo, (MAZZA,
A. Manual de direito administrativo. 10. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2020) o principio da
obrigatoria motivagdo impbe & Administracdo Publica o dever de indicagdo dos

pressupostos de fato e de direito que determinam a prética do ato.

Termos em que
Pede Deferimento
Séo Paulo, 14 de margo de 2024.

ANDRE PEREIRA DA CRUZ
ADVOGADO / SOCIO
OAB/SP N° 477.398
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