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Exceléncia em Espemalfdades Quimicas

SISTEMA DE GECTAC DA AUALIDADE CERYIFICADO

ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA FUNDACAO HOSPITALAR
DR. JOSE ATHANAZIO, CAMPOS NOVOS/SC

PREGAO ELETRONICO N2 09/2024

MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA., inscrita no CNPJ sob o ne®
47.078.704/0001-40, com sede na Av. Conde Francisco Matarazzo, 640-Dist. Industrial José A.
Boso, Catanduva-SP CEP 15.803-145, representada neste ato por seu representante a Sra. MARIA
FERNANDA MARINHO, brasileira, solteira, estagidria de licita¢do, inscrita no CPF n° 472.140.548-09

e RG n® 57.788.0258-1, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, apresentar

IMPUGNACAO

Com o objetivo de sanar duvidas em relagdo ao processo em epigrafe:
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I- DA TEMPESTIVIDADE

A sessdo publica do pregdo eletrénico 09/2024 esta agendada para acontecer dia 28 de
outubro de 2024. Conforme mencionado no edital, a empresa possui prazo de trés dias Uteis para
apresentacdo da pega de impugnacio, sendo o prazo limite o dia 22 de outubro de 2024. Logo,

temos a TEMPESTIVIDADE dessa impugnacdo.

Il- DA RESSALVA PREVIA

Primeiramente € manifestado o respeito integral por todos os responsaveis e integrantes
desta Administragdo. A presente peca, visa somente a melhoria de pontos em discordancias

encontrados, tendo por meio o cumprimento da Constituicdo Federal e da Lei de LicitacGes.

111-DOS FATOS

Formalizada a publica¢do do edital, com previsdo de realizacdo para o dia 28 de outubro de
2024, tendo por objeto Registro de prego para aquisi¢do de produtos para lavanderia, limpeza de
cozinha e higienizagdo para atender a demanda da Fundagdo Hospitalar Dr. José Athanazio, pelo
sistema de registro de precos, com recursos Administrativos.

Logo, é visado a necessidade de incluir documentagdes técnicas no processo, visando
aquisi¢des mais competitivas e de qualidade. Sdo essas documentacdes: Licenga Sanitaria para os
licitantes e fabricantes, e Autorizacdo de Funcionamento para o fabricante, e por fim

Registro/Notificagdo da Anvisa para os produtos saneantes de acordo com a RDC ne@ 59/2010.
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IV- DA FUNDAMENTACAO TECNICA
IV.1- LICENCA SANITARIA (SEVISA) PARA OS LICITANTES E FABRICANTES

As empresas que fabricam produtos saneantes devem seguir uma rigorosa qualidade, isso
pois sdo produtos quimicos e dessa forma, é necessdrio que haja muita cautela para sua produc3o.

E essa rigorosidade se estende para as empresas distribuidoras, na forma de armazenar
e/ou distribuir os produtos, devem ser de uma forma que ndo haja nenhum tipo de risco.

Para que essas atividades ocorram de forma segura, é necessario que a Vigilancia Sanitaria
Municipal (SEVISA) fiscalize periodicamente esses estabelecimentos, caso esteja tudo correto, é
emitido um documento anualmente, que € a Licenga Sanitaria.

Essa licenga é um demostrativo que a empresa seja ela fabricante ou distribuidora, esta
cumprindo corretamente suas fungdes e assim, esta apta a fornecer.

Se tratando de aquisicao por meio de licitagdo, € muito importante que a comissao habilite
aquela empresa que possui o melhor preco juntamente do melhor produto, e garantir que as
empresas apresentem a Licenga, é motivo de seguranca.

Fundamentando os dizeres acima, exibe-se a seguinte lei:

“Lei n26.360/1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigiléncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n2
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corregdo
estética e outros adiante definidos.

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
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
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cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que se localizem.”

Portanto solicitar a apresentagdo de Licenca Sanitaria em licitagdes de saneantes, é muito
importante, principalmente no presente pregdo referido que trata se de saneantes para lavanderia
hospitalar. Pois como mencionado, esse documento assegura que a Administracdo comprard
produtos de empresas serias e responsaveis com a fabricacio e/ou distribuicdo de seus produtos,

afastando eventuais problemas que venham a surgir.

IV.2- AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (ANVISA) PARA O FABRICANTE

Ja a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) seria o passo seguinte depois da licenca, a
empresa sO consegue emitir a AFE se j& possuir a Licenga, isso pois a autorizagdo de
funcionamento é emitido pela prépria Anvisa, o 6rgdo maximo de vigilancia sanitéria do pais.

Apos o pedido de petigdo, e seguir todos os protocolos, a ANVISA realiza a visita ao local,
sendo a empresa fabricante e/ou distribuidora e também verifica todas as condigdes de producio,
estocagem, dentre outras questdes, caso esteja tudo correto, este documento é publicado em
Diario Oficial e também fica disponivel no site oficial da Anvisa.

Fundamentando os dizeres acima, exibe-se a seguinte RDC

“RDC n® 16/2014:

Art. 22, |l - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, contendo autorizagdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e drgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugdo;

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,
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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.”

Portanto, solicitar a apresentacdo da AFE em licitagdes de saneantes é indispensavel, ainda
mais se tratando o presente pregdo de saneantes para lavanderia hospitalar, pois como
mencionado, esse documento assegura que a Administragdo comprara produtos de empresas
serias e responsdveis com a fabricacdo e/ou distribuicdo de seus produtos, afastando eventuais

problemas que venham a surgir.
IV.3- REGISTRO ESPECIFICO OU NOTIFICACEO DOS PRODUTOS

O registro especifico ou notificagdo para produtos saneantes, refere-se ao processo de
avaliacdo e autorizacdo da Anvisa, que envolve avaliagao da formulagdo, verificando a composicao
quimica e eficacia do produto, estudos de seguranga que analisa os potenciais riscos a saude e ao
meio ambiente, documentagdo necessaria como apresentacgdo de relatérios e dados técnicos, para
assim conseguir a aprovacgdo para que o produto possa ser comercializado no pais, de forma
segura e eficaz.

Para garantir a eficacia e seguranga dos saneantes, a Anvisa registra e notifica os produtos
antes de sua comercializagdo, e os produtos passam e devem ter no rétulo o numero de registro na
Anvisa, ndo sendo permitida qualquer alteragdo sem previa autorizagdo da Agéncia, assim
garantindo sua eficacia.

Para obter o registro de saneantes, é necessario anteriormente possuir a AFE, para assim
solicitar o registro especifico, e se tratando o pregdo 09/2024 de produtos para lavanderia, limpeza

de cozinha e higienizagdo para atender a demanda de um hospital, é importante ter comprovagao
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de sua eficiéncia, para ter seguranga no produto ofertado, e garantir um controle de qualidade
adequado para sua finalidade.

Fundamentando os dizeres acima, exibe-se a seguinte resolugdo:

“RDC n2 59/2010:

Art. 22 Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar,
padronizar,  atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer definigbes,
caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a notificagdo e
o registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o risco &
saude.

Art. 72 Somente as empresas que possuem Autorizacéo de Funcionamento de Empresa
- AFE, com as atividades: fabricar, produzir ou importar produtos saneantes, podem
notificar ou registrar os produtos contemplados neste regulamento.”

Para a regularizagdo e o controle, a Vigilancia Sanitdria classifica os saneantes como classe
de Risco | e classe de Risco Il. O registro de saneantes é exigido para produtos que estao
enquadrados como classe de Risco II. Os produtos que estdo na classe de Risco | precisam apenas
da notificagdo na Anvisa.

Conforme regido pela RDC n2 59/2010:

“Produtos de Risco I:

Art. 16. Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 1 quando:

Ill - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, agdo
desinfestante e ndo sejam a base de microrganismos vidveis; e

Produtos de Risco II:

Art. 17. Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 2 quando

Ill - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, agéo
desinfestante ou sejam & base de microrganismos vidveis; ou”

Por isso, se faz muito importante o registro ou notificagdo dos produtos, a fim de assegurar
a eficiéncia e seguranca dos produtos solicitados, no pregio em questdo para lavanderia

hospitalar.
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V- FUNDAMENTAGAO JURIDICA
V.1- DO PRINCiPIO DA VINCULAGCAO AO EDITAL

A vinculacdo ao edital representa um dos principios mais importantes da licitacdo. Com
base nesse principio, o edital é formalizado tendo em vista os principios legais, juridicos técnicos
especificos de cada area. Assim, o edital formalizado deve conter os elementos legais essenciais
para uma correta aquisi¢do e os interessados em participar devem estar submetidos a esses
elementos.

Sendo o referido pregdo, para aquisi¢do de saneantes para lavanderia hospitalar, o edital
n3o deve se restringir apenas as exigéncias basicas, mas deve incluir diversos elementos técnicos
previstos na legislagdo para garantir a qualidade nas aquisicdes publicas. Esses documentos sao
essenciais para promover a competi¢do entre os licitantes reconhecidos pela qualidade de suas
prestagoes.

Este principio ndo vincula somente a Administracdo, mas também todos os que incorporam
a mesma, sendo requisito primordial para uma boa execugdo. Logo, a vinculagdo ao edital carrega
o cumprimento de diversos outros principios, como isonomia, igualdade entre os licitantes e a
rapida execugao do certame.

Sendo o referido pregdo, para aquisicdo de saneantes para lavanderia hospitalar, a
vinculacdo ao edital dos requisitos citados anteriormente é de extrema importdncia para garantir

a seguranca e satde dos usudrios do hospital,

V.2- DO PRINCIPIO DA CELERIDADE
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Um dos principais empecilhos para licitagbes céleres é a abertura de diligéncias para
insercao de documentos de habilitagdo que ja eram exigidos na fase inicial. Muitas vezes esses
prazos sdo concedidos, acarretando a prolongacdo do processo, fazendo com que a licitagdo dure

até mesmo meses.

A Lei de Litagdes e Contratos Administrativos 14.133/2021, traz em seu art. 64:

Art. 64. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo serd permitida a
substitui¢do ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia,
para:

| - complementagdo de informagdes acerca dos documentos jd apresentados pelos
licitantes e desde que necessdria para apurar fatos existentes a época da abertura
do certame;

Il - atualiza¢do de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de
recebimento das propostas.

§ 12 Na andlise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de licitagdo poderd
sanar erros ou falhas que ndo alterem a substdncia dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado registrado e acessivel a todos,
atribuindo-lhes eficdcia para fins de habilitagdo e classificagéo.

§ 22 Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e jd tiver sido
encerrada, ndo caberd exclusdo de licitante por motivo relacionado a habilitagéo,
salvo em razdo de fatos supervenientes ou sé conhecidos apds o julgamento.

Ou seja, s6 é permitido a apresentagdo de documentos em diligéncias para comprovagao
daqueles ja apresentados, como, por exemplo, notas fiscais de um atestado de capacidade técnica
ou uma certiddo que venceu do momento de sua publicagdo até a analise. Desta forma, a

aquisi¢do publica sera menos demorada, mais organizada e eficiente.

V.3- DO PRINCIPIO DA EFICIENCIA
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O principio da eficiéncia, € um dos fundamentos da Administragdo Publica, e esta previsto
no artigo 37 da Constituicdo Federal do Brasil, esse principio estabelece que a atuagao do Estado
deve buscar a melhor utilizagdo dos recursos disponiveis para alcangar os resultados desejados

com a maxima qualidade e celeridade.

Conforme o artigo 37, da Constituigdo Federal do Brasil de 1988:

“CF/88: Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd
aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte: (Redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 19, de 1998)”

Em suma, o principio da eficiéncia, pretende aprimorar a gestdo publica, garantindo que a
administracdo atue de forma eficaz, racionalizando recursos, contratando servigos com qualidade,
de forma agil e responsdvel as demandas publicas. Sendo a Administragdo referida nesta
impugnacdo, a da Fundagdo Hospitalar Dr. José Athanazio, para o registro de pregos para

lavanderia hospitalar, cabe a ela atuar de forma eficaz para a melhor utilizagdo dos recursos.

VI- REPUBLICAGCAO DO EDITAL

As alteracdes aqui empenhadas modificam a matéria do objeto, logo, ndo ha outra opgao
vidvel sen3o a republicagdo do edital, sendo concedido a recontagem do prazo para elaboragdo da

proposta. Se trata da forma de manter a competitividade do pregao.

Conforme mencionado na Lei 14.133/2021:

“Art. 55, § 12 Eventuais modificagdes no edital implicardo nova
divulgag¢do na mesma forma de sua divulgagdo inicial, além do
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cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais,
exceto quando a alteragdo ndo comprometer a formulacédo das
propostas.”

VII- PEDIDOS

A signataria solicita que a presente impugnac&o seja recebida e reconhecida, mediante as
fundamentagdes apresentadas e dos elementos legais redigidos no presente instrumento, o

pregao eletrénico n? 09/2024 deve requisitar:
a) Licenga Sanitdria (SEVISA) para os licitantes e fabricantes, conforme Lei n® 6.360/1976;
b) Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA para o fabricante, conforme a RDC n° 16/2014;

c)Registro especifico ou Notificagdo da ANVISA para os produtos do edital, conforme RDC n2

59/2010;

Termos em que
Pede deferimento

Catanduva, 22 de outubro de 2024

NN\oAnCA ¢ LN TN - YOV A AYe NNV

Maria Fernanda Marinho

Estagiaria de licitagcdao
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