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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR (A) AGENTE DE CONTRATACAO DA
FUNDACAO DE SAUDE E ASSISTENCIA DO MUNICIiPIO DE
CACAPAVA (FUSAM) - SP

PREGAO ELETRONICO N2 030/2025
PROCESSO N2 059/2025

MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n? 47.078.704/0001-40, com sede na Av. Conde Francisco
Matarazzo, n° 640, Bairro Distrito Industrial José A. Boso
Catanduva-SP CEP 15.803-145, representada neste ato por seu
representante a Srta. 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 eletrénico de n2 030/2025 esta
agendada para acontecer no dia 27 de agosto de 2025. Conforme
mencionado no edital, a empresa possui prazo de trés dias uteis
para apresentacdo da peca de impugnac¢do sendo o prazo limite o
dia 22 de agosto de 2025. Nessa perspectiva, temos a

TEMPESTIVIDADE dessa impugnacdo

Il — RESSALVA PREVIA

Primeiramente, é manifestado o respeito por todos os
integrantes dessa Administragdo. A presente peca visa a melhoria
de pontos em discordancias encontradas, tendo por meio o

cumprimento da Constituicdo Federal e Lei de licitagdes.

11l — DOS FATOS

De acordo com a publicagdo do edital, com realizagdo no
dia 22 de agosto de 2025, tendo por objeto o registro de pregos
para a eventual Aquisicdo de Material de Limpeza e Desinfeccdo
de Areas Hospitalares, conforme condi¢des estabelecidas nesse

instrumento convocatdrio e nos anexos.

Dessa forma, é necessdrio incluir as documenta¢des sendo
Licenga Sanitaria e Autorizagdao de Funcionamento para licitante e

fabricante e prova de conceito para o licitante vencedor.

IV — DA FUNDAMENTACAO TECNICA

IV.1-LICENCA SANITARIA e AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(ANVISA)
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IV.1-LICENGCA SANITARIA e AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(ANVISA)

A Licenga Sanitaria € um documento que comprova se o
estabelecimento estd apto para funcionar, atendendo as normas
de higiene e seguranca estabelecidos pela Vigilancia Sanitaria, a

qual é emitida por 6rgdos como a ANVISA e a Vigildncia 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 sanitdrias, sendo essencial para
participar de licitagcbes em areas que envolvem riscos a saude. E
uma exigéncia legal em algumas licitagbes, comprovando que o
licitante tem autorizagdo para exercer suas atividades sob o
regime de vigilancia sanitdria, e para fabricante é um documento
que atesta que um estabelecimento de fabricacdo estd em
conformidade com as normas sanitarias e regulamentacdes
vigentes para poder operar legalmente. E emitida pelos érgdos de
vigilancia sanitdrias locais e visa garantir a seguranca e a
qualidade dos produtos e servigos oferecidos, protegendo a satde

da populacgdo.

A Autorizagdao de Funcionamento de Empresa (AFE) é um
documento emitido pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria) que permite que uma empresa opere no Brasil em &reas
regulamentadas, como medicamentos, cosméticos, alimentos e

produtos para saude.

A AFE e a Licenga Sanitaria sdo essenciais para empresas
que realizam atividades como fabricacdo, distribuicédo, ‘
armazenamento, importacdo e exportacao de produtos ‘

regulamentados.
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Se uma empresa comercializar produtos sem a necessdaria
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e licenca sanitaria, ela
comete uma infracdo sanitdria e pode enfrentar penalidades como
adverténcia, interdig¢do, cancelamento da autorizagdao e/ou multa,

conforme a Lei n? 6.437/1977.

Tendo isto em vista, 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, 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 a saude
publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizagdes do o6rgdo sanitdrio competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente: pena - adverténcia, apreensdo e
inutilizagdo, interdigcdo, cancelamento do registro,

e/ou multa;

As empresas que fabricam saneantes precisam seguir uma
rigorosa qualidade, pois os produtos quimicos, s3o produtos que ‘
causam riscos e assim tem que ser executado com cautela para

uma perfeita execucdo.

Nessa perspectiva, é importante mencionar que nas
empresas distribuidoras, essas devem transportar e/ou armazenar

de forma correta para ndo resultar em riscos.

Para que esse transporte e /OU armazenamento ocorra de

maneira segura, é necessario que a Vigilancia Sanitaria Municipal




Exceléncia em

ESPECIALIDADES QUIMICAS

(SEVISA) para que fiscalize se estd correto, e assim é emitido uma

Licenga Sanitdria.

Essa licenca demonstra que a empresa seja fabricante ou
distribuidora, de que a empresa cumpre corretamente com as suas

fungdes e assim estd apta a fornecer.

Por se tratar de aquisi¢dio por meio da licitacdo, ¢
importante que a comissdo habilite a empresa com melhor preco

juntamente do melhor produto e garantir que as empresas

apresenta tal licenga, por motivo de segurancga.

A AFE é emitida pela prépria ANVISA, a empresa sé pode

emitir a AFE se ja possuir a licenca.

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

e fica disponivel no site oficial da Anvisa.

Solicitar a apresentacdo de Licenca Sanitdria e AFE em
licitagbes de saneantes, os quais serdo utilizados em ambiente
hospitalar é importante, pois a documentacdo garante uma
segurancga, confianca e uma correta fabricagdo e/ou distribuic3o

de seus produtos, sem obter problemas.

Nessa perspectiva, a vigildncia sanitdria pode interditar,
por meio da fiscalizagdo, estabelecimentos quando se identificar
que ha violagdes hd regras sanitadrias, como por exemplo, uso de
produtos vencidos ou sem registro e operacdo sem licenga

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,
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fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.
12 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem.”

“RDC n? 16/2014 : Art. 32 A AFE é exigida de cada

empresa que realiza as atividades de

armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicio,
exportag¢do, extragdo, fabricagdo, fracionamento, ‘
importagdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacao & 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 saude.”

Perante os fatos, a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e a Licenga Sanitdria sio documentos essenciais
para que as empresas realizem as atividades e que cumpra com a
Lei N2 6360/76 e a RDC N2 16/2014 e que traga seguranca e evite

que os produtos tragam riscos para saude publica.

IV.2 — DOS TESTES/ PROVA DE CONCEITO

A exigéncia de testes ou amostra permite que a
administracdo avalie a conformidade do que foi proposto com as
especificagbes do edital antes da assinatura do contrato,

minimizando riscos de problemas na execuc¢do. A andlise dessas
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amostras ocorre na fase de classificagdo das propostas e
geralmente é direcionada ao licitante classificado provisoriamente
em primeiro lugar.

No atual certame, os produtos licitados serdo de lavanderia

hospitalar, o qual é considerado um ambiente onde ha grande
circulagdo de pessoas, incluindo pacientes e profissionais de
saude, sendo um alto risco de contaminac3o. Assim, sendo
importante obter um produto eficiente.

A avaliagdo pratica das amostras permite verificar
caracteristicas fundamentais dos produtos, como poder de
limpeza, compatibilidade com os tecidos utilizados, eficiéncia na
remoc¢do de contaminacdo hospitalar, auséncia de residuos que
possam causar irritacdes ou alergia, principalmente nos pacientes.

Diante disso, a exigéncia de amostras assegura que oOs
produtos atendam aos padrdes exigidos, com qualidade.

Por essa razdo, é de extrema importancia que seja exigido
no presente edital a avaliacdo dos produtos por meio de amostras
e testes para assim garantir que os produtos licitados atenderio

plenamente o solicitado no edital.

V - FUNDAMENTACAO JURIDICA

V.l — PRINCIiPIO DA EFICIENCIA

O principio da eficiéncia é o mais recente dos principios
constitucionais da Administracdo Publica brasileira, foi abrangido
a partir da promulga¢do da Emenda Constitucional n° 19 de 1998
— Reforma Administrativa. E possivel examinar que o gestor
publico deve reger a coisa publica com exceléncia, transparéncia,
economicidade e moralidade buscando cumprir todas as metas

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

da qual os agentes publicos ndo podem se afastar”.

Os produtos estdo sendo adquiridos serdo utilizados para a

desinfeccdo e limpeza de ambiente hospitalar, tendo uma maior

propagacdo de bactérias, resultando maior risco de infeccdes

derivadas de contaminacdes.

Por essa razdo, utilizar os produtos das empresas que
mediante os documentos citados sendo, a Licenga Sanitaria e a
Autorizacdo de Funcionamento, é uma garantia maior que estdo
sendo fornecidos produtos de qualidade, com fabricacdo e

distribuicdo adequada, ndo comprometendo a satde publica.

V.1l — PRINCIPIO DA LEGALIDADE

O principio da legalidade significa que a Administracdo
Publica deve seguir estritamente as leis, normas e regulamentos
em vigor, bem como o edital e o contrato, para realizar a licitacdo
e a contratagao. Isso garante que o0s processos sejam
transparentes, justos e que ndo haja favorecimentos ou

irregularidades.

Conforme a conforme a Lei n2 6.437/1977 exibe-se a

seguinte lei:

“Lei 6.437/1977: Art. 10° — Inciso.lV — extrair, |
: . . w
produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, ‘
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,

exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, \

vender, ceder ou usar alimentos, produtos

TANG PLUR
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alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem & salde
publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizagbes do Orgdo sanitdrio competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente: pena - adverténcia, apreensdo e

inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro,

e/ou multa;”

“RDC n? 16/2014 : Art. 32 A AFE é exigida de cada
empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicdo,
exportacdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importacdo, produg¢do, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacgao 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.

Pardgrafo unico. A AFE ¢é exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas

no caput com produtos para saude.”

Diante disso, a lei e a rdc exigem a apresentacdo de licenca
sanitaria e autorizagdo de funcionamento (AFE), ou seja, com a
auséncia da apresentagdo é exposto a adverténcia, apreensdo e

inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa.

VI — REPUBLICACAO DO EDITAL 1

As alteragdes aqui empenhadas modificam a matéria do

objeto, logo, ndo ha outra saida sendo a republicacdo do edital,
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sendo concedido a recontagem do prazo para elaboracido da
proposta. Se trata da forma de manter a competitividade do

pregdo. Jessé Torres Pereira Junior, esclarece:

“As regras do edital ndo sdo imutdveis; sobrevindo
motivo de interesse publico, deve e pode a ‘
Administragdo modificd-las, na medida em que
bastar para atender ao interesse publico, desde, é
curial, que o fag¢a antes de iniciada a competicéo.
Nessas circunstdncias, a lei exige a reabertura do
prazo por inteiro, a contar da divulgacdo da
mudanga introduzida, pelo mesmo modo em que se
deu a de versdo original do ato convocatdrio

alterado”.

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

$ 192 Eventuais modificagées no edital implicardo
nova divulga¢éo na mesma forma de sua divulgacdo
inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos
dos atos e procedimentos originais, exceto quando a
alteragdo ndo comprometer a formulacdo das

propostas.
Portanto, é importante a republica¢do do edital!!!

Vil — DO PEDIDO

A signataria solicita que a presente impugnag¢do seja
recebida e reconhecida, mediante as fundamentacgdes
apresentadas e dos elementos legais, doutrinarios =
jurisprudenciais redigidos no presente instrumento, o Pregdo ‘

Eletrénico n® 030/2025 deve exigir:

iTe

et LRiFanio A 11 134
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a) A apresentagdo da Licenca Sanitéria e a Autorizacio de Funcionamento da
ANVISA da empresa fabricante dos produtos, conforme a Lei 6360/76 e RDC n®
16/2014;

b) A apresentagdo da Licenga Sanitaria e a Autorizacdo de Funcionamento da

ANVISA da empresa licitante, conforme a Lei 6360/76 e RDC n2 16/2014;

c) A apresentagdo de amostras dos produtos para realizacdo de testes
para garantir a qualidade e eficiéncia dos produtos ofertados pela empresa

vencedora.
Termos em que,

Pede deferimento.

Catanduva, 22 de agosto de 2025.
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Julya Valentin Fornazari

Estagiaria de Licitagao
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