Impugnacio a0 PREGAO ELETRONICO - SRP N° 004/2025
"Giovane Ribeire Maciel" <grmsolucoeseservicos@gmail.com® 23 de junho de 2023 s 16:42

Para: licitacao@@imperatriz.ma.gov.by

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMPERATRIZ - MA
PREGAO ELETRONICO - SRP N” 004/2025

Processo Administrativo N° 4. 132/2025

OBJETO: Registro de pregos para eventual e futura contratagdo de empresa especializada no
fornecinmento de Equipamentos de Protecdo Individual (EPT), para atender as necessidades da Prefeitura
Municipal de Imperatriz-MA.

Eu, Giovane Ribeiro Maciel, microempreendedor individual, inscrito no CNPJ sob o n® 38.693.439/0001-
06, com sede na Rua Amapd. n® 261, municipio de Ribeirdo Pires — SP, venho, com fulcro no art. 164 da
Lei n® 14.133. de 1° de abril de 2021, apresentar. em tempo habil, IMPUGNACAO ao Edital do Pregao
Eletrénico n® 004/2025, pelos fundamentos a seguir expostos:

1. DOS FATOS

Ao analisar o edital em referéncia, verifica-se a ocorréncia de vicio gue compromete a legalidade do
certame. contrariando normas sanitarias aplicaveis no territorio nacional,

Inicialmente. destaca-se que a presente impugnacio ¢ lempestiva, conforme disposto no itlem 19.1 do
edital, bem como nes termos da Lei n” 14.133/2021.

No mérito, observa-se que nio consta, como exigéncia editalicia, a obrigatoriedade de apresentagao da
Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE) e alvard sanitdrio, especificamente para os itens 153 ¢
154 do certame.

Ocorte que o torniquete titico APH. objeto deste procedimento licitatorio. ¢ classificado como material
médico. figurando na categoria de produtos para saude ou correlatos, nos termos da legislagdo sanitaria
vigente.

2. DA NAO EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

Além do registro do produto. ¢ obrigatdria a apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
(AFE), emitida pela ANVISA, visto tratar-se de material correlato sujeito a regulamentagao sanitdria,

A AFE ¢ condicdo indispensavel para que a empresa possa exercer atividades como {abricacao,
distribuicio, armazenamento, transporte, importagio ou exportagiio de produtos para a satde, conforme
disciplina a Resolugio RDC 1° 16, de 1° de abril de 2014,

O art. 30 da referida resolugdo estabelece:

"A AFE ¢ exigida de cada empresa que realize as atividades de armazenamento. distribuigdo, embalagem,
expedicio, exportagdo, extragdo. fabricagdo, [fracionamento, importagdo, produgio, purificagio,
reembalagem, sintese. transformagio e transporte de medicamentos ¢ insumos farmacduticos destinados a
uso humano, cosméticos. produtos de higiene pessoal, perlumes, sancanles ¢ cnvase ou enchimento de
gases medicinais.




Pardgrafo Gnico. A AFE ¢ exigida de cada cstabelecimento que realize as atividades descritas no caput com
produtos para saude.”

Ressalta-se, ainda, que, nos termos da Lei n® 6.437/1977, a auséneia de AFE constitui infragdo sanitina,
sujeitando a empresa ds penalidades de adverténeia, interdi¢do, mulla, cancelamento de autorizacdo ¢ de
licencga.

Assim, mostra-se imprescindivel a inelusdo, no edital, da exigéncia da AFE vilida emitida pela ANVISA,
coino condicio de habilitacio dos licitantes.

3. DANAO EXIGENCIA DO ALVARA OU LICENCA SANITARIA

Contorme disposto na Lei n® 8.080/1990, compete aos entes federados a responsabilidade pelas agoes de
vigilancia sanitdria. incluindo o licenciamento e a inspecao dos estabelecimentos que atuam na cadeia de
produtos para satde,

O Alvard ou Licenga Sanitaria, emitido pela Vigildncia Sanitaria municipal ou cstadual, ¢ documento
essencial que atesta gue a empresa estd devidamente regularizada ¢ apta a exercer suas auvidades dentro
dos padrocs sanitarios exigidos.

A nio exigéncia desse documento compromete a seguranca do fornecimento. em afronta as disposicaes
sanitarias vigentes.

Portanto, requer-se a inclusio, como condicdo de habilitacdo. da Licenga Sanitaria valida, expedida pelo
drgio competente, que comprove que 4 empresa atende ds normas sanitarias aplicaveis.

4. DA NECESSIDADE DE APRIMORAMENTO DO DESCRITIVO DO MATERIAL

Observa-se que hd no mercado um numero clevado de produtos falsiticados, de baixa qualidade ou que
ndo atendem aos padrdes técnicos minimos. especialmente no que se refere a itens criticos como
torniquetes taticos, bandagens, entre outros dispositivos de APH (Atendimento Pré-Hospitalar),

Tal situaciio ndo apenas compromete a eficicia das operagdes. como também coloca em risco a vida dos ‘
usuarios, especialmente em cenarios de emergéneia. |

Para mitigar esses riscos, ¢ fundamental que o edital adote como referéneia as diretrizes de APH
estabelecidas pelo Ministério da Justica ¢ Seguranga Pablica, disponiveis no fink:
https://www.gov.br/mj/pt-br/assuntos/sua-seguranca/seguranca-publica/aph-tatico
A Portatia MISP n® 98/2022 regulamenta o APH Titico, estabelecendo normas, procedimentos e
orientacdes que visam garantir a seguranga e a eficacia no suporte as vitimas ¢ aos profissionais envolvidos

em operagdes de risco.

O Anexo I-B da referida portaria traz as descrigdes téenicas detalhadas ¢ os padrdes de qualidade exigivers,
permitindo que a Administragiio Pablica assegure a aquisigiio de produtos adequados. eficientes ¢ seguros.

Adicionalmente. recomenda-se que o edital preveja a possibilidade de:
- Solicitagio de amostras:

- Realizagio de avaliaghes (éenicas;

5. DA CONFORMIDADE COM OS PRINCIPIOS DA LICITACAQ



Por fim, ressalta-se que as melhorias ora sugenidas corroboram dirctamente com os principios que regem
as contratagodes publicas. especialmente os principios da legalidade, isonomia, competitividade, selecao da
proposta mais vantajosa ¢ do mteresse pablico, previstos no art. 5° da Lein” 14.133/2021.

Além disso, tais exigéncias sdo fundamentais pata assegurar o cumprimento das normas sanilarias
vigentes, bem como para resguardar a Administragao Publica de eventuais riscos decorrentes da aguisicao
de produtos irregulares ou de baixa qualidade.

6. DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se a Vossa Senhonia:

a) O recebimento da presente hmpugnagdo, por ser tempestiva, nos termos do art. 164 da Ler n°
14.133/2021;

b) Que a impugnacio seja julgada wralmente procedente, promovendo-se a necessdria corregdo do edital.
com a adequacdo dos itens ¢ exigéneias apontadas:

o) A tnclusdo, como requisitos obrigatorios na fase de habilitagdo. dos seguintes documentos:
- Autorizagio de Funcionamento de Frapresa (AFT) vilida, emitida pela ANVISA;

- Licen¢a Sanitaria vilida, expedida pela Vigilincia Sanitaria municipal ou estadual competente.

- Methorias no descritivo técnico do material.

Termos em que.
Pede deferimento.

Ribeitfio Pires — §P, 23 de junho de 2025,

Giovane Ribeiro Maciel
Microempreendedor Individual

CNPI: 58.693.459/0001-06



Fwd: Impugnacio a0 PREGAO ELETRONICO - SRP N° 004/2025
licitacao{wimperatriz.ma.gov.br 24 de junho de 2025 as 08:29

Para: centraldecomipras@imperatriz.ana.gov.br

Bom dia,

Estamos enviando um pedido de impugnacao referente ao Pregao 004/2025, Cujo Objeto é: Registro de
precos para eventual e futura contratacio de empresa especializada no fornecimento de Equipamentos
de Protecao Individual {EPI), para atender as necessidades da Prefeitura Municipal de Imperatriz-MA,
para que seja analisado e devidamente respondido.

Atenciosamente,

Comissdo Permanente de Licitacdo.

De: "Giovane Ribeiro Maciel” <grmsolucoeseservicos@gmail.com:»

Para: licitacao@imperatriz.ma.gov.br
Recebida: 23 de junho de 2025 ds 16:42

Assunto: Impugnacio 2o PREGAQ ELETRONICO - SRP N® 0042028

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMPERATRIZ - MA

PREGAO ELETRONICO - SRP N” 004/2025

Processo Administrativo N 02.04,00.0132/202

OBJETO: Registro de precos para eventual e futura contratagdo de empresa especializada no

fornecimento de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPD, para atender as necessidades da Prefeitura
Municipal de Imperatriz-MA.

Eu, Giovane Ribeiro Maciel, microempreendedor individual. inscrito no CNPJ sob o n® 58.693.459/0001-
06, com sede na Rua Amapd. n® 261, municipio de Ribeirdo Pires — SP, venho, com fulero no art. 164 da
Lei n° 14.133. de |° de abril de 2021, apresentar, em tempo habil, IMPUGNACAO ao Edital do Pregio
Eletronico n® 0042025, pelos fundamentos a seguir expostos:

1. DOS FATOS

Ao analisar o edital em referéncia, verifica-se @ ocorréncia de vicio que compromete a legalidade do
certame, contrariando normay sanitarias aplicavels no territorio nacional,



Inicialmente, destaca-se que a presente impugnagdo ¢ tempestiva, conforme disposto no item 19.1 do
edital, bem como nos termos da Lei n® 14.133/2021.

No mérito, observa-se que nio consta. como exigéneia editalicia, a obrigatoriedade de apresentacdo da
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFLE) ¢ alvara sanitdrio, especilicamente para os itens 133 ¢
154 do certame.

Qcorre que o torniquete tatico APH. objeto deste procedimento licitatorio, € classiticado como material
medico, figurando na categoria de produtos para sadde ou correlatos, nos termos da legislagdo samtiria
vigente.

2. DANAO EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

Além do registro do produto, ¢ obrigatdria a apresentagdo da Autorizacio de Funcionamento da Empresa
(AFL), emitida pela ANVISA, visto tratar-se de material correlato sujeito a regulamentacao sanitaria.

A AFE ¢ condi¢io indispensavel para que a cmpresa possa exercer atividades como fabricacdo.
distribuigdo. armazenamento, transporte, importagdo ou cxportagdo de produtos para a saude, conforme
disciplina a Resolugdo RDC n® 16, de 19 de abril de 2014,

O art. 30 da refenda resolugio estabelece:

"A AFE ¢ exigida de cada empresa que realize as atividades de armazenamento, distribuigio, embalagem.
expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo. f{racionamento. importagdo, produgdo, purificacio.
reembalagem, sintese, transformagdo ¢ transporte de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos destinados a
uso humano. cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes. saneantes ¢ envase ou enchimento de
gases medicinais.

Pardgrafo anico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realize as atvidades descritas no caput com
produtos para satide."

Ressalta-se, ainda. que, nos termos da Lei n® 6.437/1977, a auséneia de AFE constitui infragdo sanitaria,
sujeitando a empresa as penalidades de adverténcia, interdigdo, multa, cancelamento de autorizagdo ¢ de
licenga.

Assim, mostra-se imprescindivel a inclusdo, no edital, da exigéneia da AFE vélida emitida pela ANVISA,
como condicdo de habilitacdo dos licitantes.

3. DA NAO EXIGENCIA DO ALVARA OU LICENCA SANITARIA

Conforme disposto na Lei n® 8.080/1990, compete aos entes federados a responsabilidade pelas agoes de
vigilancia sanitdria, incluindo o licenciamento ¢ a inspegao dos estabelecimentos que atuam na cadeia de
produtos para saude.

O Alvard ou Licenca Sanitaria, emitido pela Vigildncia Sanitdria municipal ou estadual, ¢ documento
essencial que atesta que a empresa esta devidamente regularizada ¢ apta a exercer suas atividades dentro
dos padroes sanitarios exigidos.

A nio exigéncia desse documento compromete a seguranga de fornecimento. em afronta s disposigoes
sanitarias vigentes.

Portanto, requer-se a inclusdo. como condigdo de habilitagdo. da Licenga Sanitdria vilida, expedida pelo
orglo competente. que comprove ¢ue a empresa atende s normas sanitarias aplicavers.



4. DANECESSIDADE DE APRIMORAMENTO DO DESCRITIVO DO MATERIAL
Observa-se que hd no mercado um ntmcero clevado de produtos falsificados. de baixa qualidade ou que
nae atendem aos padrdes téenicos mimimos, especialmente no que se refere a itens criticos como

torniguetes taticos. bandagens, entre outros dispositivos de APH (Atendimento Pré-Hospitalar).

Tal situacdo ndo apenas compromete a eficacia das operagdes. como também coloca em risco a vida dos
usuarios, especialmente em cendrios de emergéncia.

Para mitigar esses riscos. ¢ fundamental que o edital adote como referéneia as diretrizes de APH
estabelecidas pelo Ministério da Justiga ¢ Seguranga Pablica, disponiveis no link:

https://www.gov.br/mj/pt-br/assuntos/sua-seguranca/seguranca-publica/aph-tatico

A Portaria MISP n¥ 982022 regulamenta o APH Titico, estabelecendo normas, procedimentos e
orientagdes que visam garantir a seguranca e a cficdcia no suporte as vitimas ¢ aos profissionais envolvidos
em operacdes de risco.

O Anexo I-B da referida portaria traz as descri¢des téenicas detalhadas e os padrdes de qualidade exigivers,
permitindo que a Administragdo Piblica assegure a aquisi¢do de produtos adequados, eficientes ¢ seguros.

Adictonalmente, recomenda-se que o edital preveja a possibilidade de:
- Solicitagio de amostras:

- Realizacio de avaliactes téenicas:

5. DA CONFORMIDADE COM OS PRINCIPIOS DA LICITACAO
Por fim, ressalta-se que as melhorias ora sugeridas corroboram diretamente com os principios que regem
as contratagdes publicas, especialmente os principios da legalidade, isonomia, competitividade. sclegdo da

proposta mais vantajosa ¢ do interesse pablico, previstos no art. 3% da Lei n” 14.133/2021.
Além disso. tais exigéncias sdo fundamentais para assegurar o cumprimento das normas sanitdrias

vigenles, bem como para resguardar a Administragio Publica de eventuais riscos decorrentes da aquisi¢do
de produtos irregulares ou de baixa qualidade.

6. DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se a Yossa Senhotia:

(5]

a) O recebimento da presente impugnagdo, por ser tempestiva, nos termos do art. 164 da Let o
14.133/2021;

by Que a impugnagio seja julgada totalmente procedente. promovendo-se 4 necessaria corregdo do edital,
com a adequagdo dos itens e exigéneias apontadas;

¢) A inclusiio, como requisitos obrigatorios na fase de habilitagdo, dos seguintes documentos:
- Autorizagiio de Funcionamento de Empresa (AFE) vilida, emitida pela ANVISA;
- Licenca Sanitdria valida, expedida pela Vigilincia Sanitaria municipal ou estadual competente.

- Melhorias no desceritivo téenico do material.




Re: Tmpugnagiio a0 PREGAO ELETRONICO - SRP N° 004/2025

llCitLlCii(J!\{?»fimp&.’l’un‘lz.nm.guv.bl‘ 24 de junho de 2075 35 0829

Para: "Giovane Ribeiro Maciel” <grmsolucoeseservicosi@ gmail.com:

Bom dia,

Encaminhamos o pedido de impugnacado para a secretaria respansavel, assim gue a resposta for
recebida por esta comissao, seré encaminhada de imediato neste endereco de e-mail.

Atenciosamente,

Comissdo Permanente de Licitacao.

y
L

3 de junho de 2025 as 16:42, "Giovane Ribeiro Maciel” <gnnsolucoeseservicos@gmail.com> escreveu:
A

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMPERATRIZ - MA

PREGAO ELETRONICO - SRP N 004/2025

Processo Administrativo N' 02.04.00.0132/2025

OBJETO: Registro de pregos para eventual e futura contratagao de empresa especializada no

fornecimento de Equipamentos de Protecao Individual (EPI). para atender as necessidades da Prefeitura
Municipal de Imperatriz-MA.,

Fu, Giovanc Ribeiro Macicel, microcmpreendedor individual, mscrito no CNPJ sob o 0"
5%.693.459/0001-06. com sede na Rua Amapa, n® 261, municipio de Ribeirdo Pives — SP, venho. com
fulero no art. 164 da Lei n® 14,133, de 1° de abril de 2021, apresentar, em tempo habil, IMPUGNACAQ
ao Edital do Pregio Eletrdnico n® 004/2023, pelos fundamentos a seguir expostos:

1. DOS FATOS

Ao analisar o edital em referéneia, verifica-se a ocorréneia de vicio que compromete a legalidade do
certame. contrariando normas sanitarias aplicaveis no territorio nacional.

Inicialmente, destaca-se que a presente impugnagdo ¢ tempestiva, conforme disposto no item 19.1 do
edital, bem como nos termos da Lei n® 14,133/2021,

No mérito, observa-se que ndo consta, como exigéneia editalicia, a obrigatoriedade de apresentagdo da
Autorizag¢io de Funcionamento da Empresa (AFE) e alvara sanitdrio, especificamente para 0s ttens 153 ¢
154 do certame.

Ocorre que o torniguete tatico APH, objeto deste procedimento licitatério, ¢ classificado como material
médico. figurando na categoria de produtos para saiide ou correlatos, nos termos da legislagio sanitaria
vigente.




2. DA NAO EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

Além do registro do produto. ¢ obrigatdria a apresentagdio da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
(AFE). emitida pela ANVISA, visto tratar-se de material correlato sujeito a regulamentacio sanitdria.

A AFE & condicdo indispensavel para que a cmpresa possa exercer atividades como fabricagio,
distribuicio, armazenamento, transporte, importagao ou exportacio de produtos para a satde, conforme
disciplina a Resolugao RDC n” 16, de 17 de abril de 2014.

O art. 30 da referida resolucdo estabelece:

"A AFE ¢ exigida de cada empresa que realize as atividades de armazenamento. distribuigio,
embalagen, expedigdo, exportaciio, extragdo, fabricagdo. fracionamento, importagio, produgdo,
purificagdo. reembalagem, sintese. transformagio ¢ transporte de medicamentos ¢ insumos farmaccuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, sancantes ¢ envase ou
enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo inico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realize as atividades deseritas no caput
com produtos para saude.”

Ressalta-se, ainda, que. nos (ermos da Lei n° 6.437/1977, a auséncia de AFE constitui infragdo sanitdria,
sujeitando a empresa as penalidades de adverténcia, interdi¢ao, multa, cancelamento de autorizagio ¢ de
licenga.

Assim, mostra-se imprescindivel a inclusiio, no edital. da exigéncia da AFE vélida emitida pela
ANVISA. como condi¢do de habilitacdo dos hicitantes.

3. DA NAO EXIGENCIA DO ALVARA OU LICENCA SANITARIA

Conforme disposto na Lei n” 8.080/1990, compete aos entes federados a responsabilidade pelas acoes de
vigilancia sanitaria, incluindo o licenciamento e a inspegio dos estabelecimentos que atuam na cadeia de
produtos para satde.

O Alvard ou Licenca Sanitdria, emitido pela Vigildncia Sanitaria municipal ou estadual, ¢ documento
cssencial que atesta que a empresa ostd devidamente regularizada ¢ apta a exereer suas atividades dentro
dos padrdes sanitdrios exigidos.

A ndo exigéncia desse documento compromete a seguranga do fornecimento, em ationta as disposicdes
sanitdrias vigentes.

Portanto. requer-se a inclusdo, como condigio de habilitagio, da Licenga Sanitaria valida, expedida pelo
6rdo competente, que comprove que a empresa atende ds normas sanitdrias aplicaveis.

4. DA NECESSIDADE DE APRIMORAMENTO DO DESCRITIVO DO MATERIAL

Observa-se que hd no mercado um nimero clevado de produtos talsificados, de baixa qualidade ou que
nio atendem aos padrdes técnicos minimos, especialmente no que se refere a itens crilicos como
forniguetes taticos, bandagens. entre outros dispositivos de APH ( Atendimento Pré-Hospitalar).

Tal situagdo ndo apenas compromete a eficicia das operagoes, como também coloca em risco a vida dos
usuarios, especialmente emi cendrios de emergéneia.

Para mitigar esses riscos. ¢ tundamental que o edital adote como referéneta as divetrizes de APH
estabelecidas pelo Ministério da Justica ¢ Seguranga Pablica, disponivelis no link:



https://www.gov.br/mj/pt-br/assuntos/sua-seguranca/seguranca-publica/aph-tatico

A Portaria MISP n° 98/2022 regulamenta o APH Talico, estabelecendo normas, procedimentos e
oriemtagdes que visam garantir a seguranga e a eficdcia no suporte as vitimas e aos prolissionais
envolvidos em operacoes de risco.

O Anexo 1-B da referida portaria traz as descrigoes téenicas detalhadas ¢ os padroes de qualidade
exigivels, permitindo que a Administragio Publica assegure a aquisicio de produtos adequados.
cticientes e seguros.

Adicionalmente. recomenda-se que o edital preveja a possibilidade de:

- Solicitacdo de amostras;

- Realizacdo de avaliagoes téenicas:

3. DA CONFORMIDADE COM OS PRINCIPIOS DA LICITACAO

Por fim. ressalta-se que as melhorias ora sugeridas corroboram diretamente com os principios que regem
as contratacdes publicas. especialmente os principios da legalidade, isonomia, competitividade, selecao
da proposta mais vantajosa e do imteresse pablico. previstos no art. 5% da Lei n® 14.133/2021.

Além disso, tais exigéncias sdo fundamentais para assegurar o cumprimento das normas sanitirias
vigentes, bem como para resguardar a Administragio Piblica de cventuais riscos decorrentes da
aquisiciio de produtos irregulares ou de baixa qualidade.

6. DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se a Vossa Senhoria:

2} O recebimento da presente impugnagdo, por ser tempestiva, nos termos do art. 164 da Let n°
1413372021,

b) Que a impugnagio seja julgada totalmente procedente, promovendo-se a necessdria correcdo do edital,
com a adequacdo dos itens ¢ exigéneias apontadas:

¢) A inclusio. como requisitos obrigatorios na tase de habilitacdo, dos seguintes documentos:

- Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE) valida. emitida pela ANVISA:
- Licenca Sanitaria valida, expedida pela Vigilincia Sanitaria municipal ou estadual competente.

- Melhorias no descritivo téenico do material.

Termos em que,
Pede deferimento.

Ribeirdo Pires — SP, 23 de junho de 2025,



ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE IMPERATRIZ
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO E MODERNIZACAO

RESPOSTA A IMPUGNAGCAO [ MUNICIPIO DE IMPERATRIZ
| Comisséo Permanente de Licitagao CPL

26 "SER0P
- N by ) ..
PREGAO ELETRONICO - SRP N° 90004 /2025 g o |
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 02.04.00.0132/20

i

ASSUNTO: Resposta a Impugnacao ao Edital de Empresa Giovane
Ribeiro Maciel.

A Prefeitura de Imperatriz, por intermédio da Secretaria Municipal de
Administracao e Modernizacéao desta, informa o recebimento e analise da
impugnacédo ao Edital do Pregao Eletronico n® 90004 /2025, formulada
pela empresa Microempreendedor Individual GIOVANE RIBEIRO
MACIEL (CNPJ SOB O N° 58.693.459/0001-06), referente ao Pregao
Eletronico n® 90004 /2025.

O pedido foi recebido tempestivamente e devidamente analisado, em
conformidade com as diretrizes do Edital.

A impugnacao foi recebida tempestivamente, visto que a licitacao
marcada para o 23 de junho de 2025 as 16:42, a presente impugnac¢ao
fora enviada para o e-mail estabelecido no edital, este sera analisado
conformidade com o item 19.1 do Edital e o artigo 164 da Lei n°
14.133/2021, pela boa fé e boas praticas da administracao publica.

I - DO MERITO

O Impugnante solicita a inclusédo das seguintes exigéncias no Edital:

1. Obrigatoriedade de apresentacao da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e Alvara Sanitario como condic¢ao de
habilitacdo, especificamente para os itens 153 e 154 (torniquete tatico
APH).

2. Aprimoramentos no descritivo técnico do material, adotando
as diretrizes da Portaria MUSP n°® 98/2022, e prevendo a possibilidade de
solicitacao de amostras e realizacao de avaliagoes técnicas.

II - DA RESPOSTA

A). Quanto a Exigéncia de AFE e Alvara Sanitario na Habilitacao
(Itens 153 e 154):

O presente certame, Pregao Eletronico n® 90004/2025, tem como
modalidade o Sistema de Registro de Precos (SRP). A natureza juridica do
Registro de Precos, nos termos da Lei n°® 14.133/2021 (art. 82 e ss.), nao
implica em uma contratacao imediata, mas sim no registro de precos e
condicdes para futuras aquisicoes. A fase de habilitacdo, no SRP, visa a
qualificar as empresas para a futura contratacao, ndo a exigir todas as
licencas operacionais necessarias para o fornecimento imediato. A
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Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e o Alvara Sanitario
sdao documentos que atestam a regularidade sanitaria para a operagao e
comercializacdo de produtos sob vigilancia sanitaria.

Tais exigéncias sdo, de fato, mandatorias pela legislacao sanitaria. No
entanto, a comprovacao dessas licencas € pertinentemente exigida no
momento da execucao do contrato, ou seja, antes da efetiva entrega do
produto, garantindo que o fornecedor esteja plenamente apto a operar
quando da concretizagao da aquisi¢cao. O Termo de Referéncia ja prevée
que a empresa contratada sera responsavel por todos os encargos,
despesas e tributos, e que os materiais devem estar em conformidade
com a legislacao vigente, atendendo aos padroes de qualidade e as
normas técnicas estabelecidas pela ABNT, ANVISA ou outros 6rgaos.

O TCU tem se posicionado reiteradamente no sentido de que as
exigéncias de habilitacdo devem ser pertinentes e proporcionais ao objeto
da licitacdo, evitando restricées indevidas a competitividade. Embora o
TCU reconheca a pertinéncia da AFE e do Alvara Sanitario para produtos
ou servicos diretamente relacionados a saude e vigilancia sanitaria, a
exigéncia na fase de habilitacdo, em um SRP, deve ser analisada com
cautela.

Além disso, o item 16.8 do Termo de Referéncia estabelece que o fiscal do
contrato verificara a manutencdao das condigoes de habilitacdo da
contratada. A Administracdo fiscalizara rigorosamente a regularidade
sanitaria da empresa e do produto no momento adequado. Exigir tais
documentos na fase de habilitacao do SRP seria, em nosso entendimento,
uma restricdo desnecessaria a competitividade, uma vez que o momento
processual de sua relevancia se manifesta na contratacao e execucao.

B). Quanto ao Aprimoramento do Descritivo Técnico e Solicitacao de
Amostras/Avaliacoes:

A Administracdo compartilha a preocupacao com a qualidade e eficacia
dos produtos, especialmente os relacionados a Atendimento Pré-
Hospitalar (APH). O Edital e o Termo de Referéncia ja estabelecem
critérios técnicos para os EPIs, incluindo a exigéncia de Certificado de
Aprovagéo (C.A.) emitido pelo Ministério do Trabalho e conformidade com
normas técnicas como ABNT e ANVISA. No que tange a solicitacao de
amostras, o item 7.1 do Termo de Referéncia expressamente indica que
"Para a presente contratacdo néo sera obrigatéria a apresentacao de
amostras por parte da licitante vencedora". Essa decisao foi tomada com
base na natureza dos bens e na avaliagdo de que as certificacoes e a
fiscalizacdo na entrega sao suficientes para assegurar a qualidade. Nao
obstante, o item 10.13 do Edital permite ao Agente de Contratacao
solicitar amostras, caso o Termo de Referéncia exija, € o item 10.13.4
prevé a desclassificagdo caso a amostra nao atenda as especificacoes. Tal
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previsao confere a Administracao a flexibilidade de exigir amostras se,
durante o processo, surgirem duvidas sobre a adequacao do produto.

A Portaria MJSP n° 98/2022, embora seja uma referéncia valiosa para
operacoes taticas, pode ser utilizada como subsidio para a fiscalizacao da
qualidade do produto na fase de execucao, mas a sua adogao como
requisito editalicio para todos os itens, sem prévia analise de impacto e
adequacao no planejamento, nao se justifica neste momento, dado o
escopo do Pregao e os critérios de qualidade ja estabelecidos.

A Prefeitura Municipal de Imperatriz-MA reconhece a importancia das
normas sanitarias e da qualidade dos produtos, especialmente tratando-
se de itens de saude. Contudo, os pedidos de alteracdo do Edital sao
INDEFERIDOS pelas razoes que se seguem:

III - CONCLUSAO

Diante das razdes expostas, e considerando a natureza do Sistema de
Registro de Precos e as disposi¢oes ja existentes no Edital e Termo de
Referéncia para garantir a qualidade e regularidade dos produtos na fase
de execucdo contratual, a Administracdo Municipal de Imperatriz-MA
decide pela improcedéncia da presente impugnacao.

Informo aos licitantes que esta resposta sera publicada no sistema
COMPRASNET e no Portal da Transparéncia de Imperatriz - MA, para
ciéncia de todos os interessados.

Atenciosamente,

mento e Estudo Preliminar em Contratacées e
Licita(;‘()t_?s da SEAMO

Chefe de Setor de Plane
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Re: Impugnagio a0 PREGAO ELETRONICO - SRP N° 004/2025

licitacaof@imperatriz.ma.gov.br 26 de junho de 2025 s 13:16
- - » JLPREIG g 4 -7 .
Para: "Giovane Ribeiro Maciel” <grmsolucoeseservicosi@gmail.com™>

Boa tarde.
Segue resposta a impugnacdo apresentada, confeccionada pela secretaria competente.
Atenciosamente,

Comissao Permanente de Licitacao.

23 de junho de 2025 as 16:42, "Giovane Ribeiro Maciel" <grmsolucoeseservicos@gmail.com’ cscreveu:

.

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMPERATRIZ - MA
- PREGAO ELETRONICO - SRP N 004/2025
Processo Administrativo N” 02.04.00.0132/2025

OBJETO: Registro de pregos para eventual ¢ futura contratacdo de empresa especializada no
fornecimento de Equipamentos de Protecao Individual (EPI), para atender as necessidades da Prefeitura
Municipal de Imperatriz-MA.

L3

Fu, Giovane Ribeiro Maciel. microempreendedor mdividual, inscrito no CNPI sob o n

58.693.439/0001-06. com sede na Rua Amapa. n® 261, municipio de Ribeirdo Pires — SP. venho. com

fulcro no art. 164 da Lei n” 14,133, de 1” de abril de 2021, apresentar, em tempo habil, | MPUGNACAO
- ao Edital do Pregio Eletronico n® 00472025, pelos fundamentos a seguir expostos:

1. DOS FATOS

)
\
l
| Ao analisar o edital em releréncia. verifica-se a ocorréncia de vicio que compromete a legalidade do
- certame, contrariando normas sanitrias aplicivels ne terrtono nacional.

Inicialmente. destaca-se que a presente impugnagio ¢ tempestiva, conforme disposto no item 19.1 do
edital, bem como nos termos da Let n® 141332021

No mérito, observa-s¢ que ndo consta. como exigéncia editalicia, a obrigatoriedade de apresentagio da
| Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) ¢ alvard sanitdrio, especificamente para os itens 153 ¢
| 154 do certame. |

| Ocorre que o torniquete tatico AP objeto deste procedimento licitatorio, ¢ classificado como material |
médico, figurando na categoria de produtos para satide ou correlatos. nos termos da legislagio sanitaria

vigente.

2. DA NAO EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)



Além do registro do produto, é obrigatoria a apresentagio da Autorizagdio de Funcionamento da Empresa
(AFF), emitida pela ANVISA. visto tratar-se de material correlato sujeito 4 regulamentagdo sanitaria.

A AFE ¢é condigio indispensdvel para que a empresa possa excreer atividades como fabricagdo,
distribuicdo. armazenamento, iransporte, importagio ou exportagio de produtos para a satide, conforme
disciplina a Resolugio RDC n® 16, de 1° de abril de 2014,

() art. 30 da referida resolugdo estabelece:

"A AFL é exigida de cada empresa que realize as atividades de armazenamento, distribuicao.
embalagem, expedigiio, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento. importagdo, produgio.
purificagio, reembalagem, sintese, transformagio ¢ transporte de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos
destinados a4 uso humano. cosméticos, produtos de higicne pessoal, perfumes, sancantes ¢ envase ou
enchimento de gases medicinais.

Parderafo tnico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realize as atividades descritas no caput
com produtos para satde.”

Ressalta-se, ainda, que, nos termos da Lei n° 6.437/1977, a auséneia de AFE constitui infragio sanitaria,
sujeitando a empresa as penalidades de adverténcia, interdicio, multa, cancelamento de autorizacdo ¢ de
licenga.

Assim, mostra-se imprescindivel a inclusdo. no edital, da exigéncia da AFE valida emitida pela
ANVISA. como condicio de habilitagdo dos licitantes.

3. DA NAO EXIGENCIA DO ALVARA OU LICENCA SANITARIA

Conforme disposto na Lei n® 8.080/1990. compete aos entes federados a responsabilidade pelas agoes de
vigilineia sanitaria, incluindo o licenciamento e a inspecdo dos estabelecimentos que atuam na cadera de
produtos para saude.

O Alvara ou Licenca Sanitaria, emitido pela Vigilancia Sanitdria municipal ou estadual, ¢ documento
essencial que atesta que a empresa estd devidamente regularizada e apta a exercer suas atividades dentro

dos padrocs sanitarios cxigidos.

A nio exigéncia desse documento compromete a seguranga do fornecimento, em afronta as disposigoes
sanitarias vigentes.

Portanta, requer-se a inclusdo. como condicdo de habilitagdo, da Licenca Sanitaria vilida, expedida pelo
orgiio competente, gue comprove que a empresa atende ds normas sanitarias aplicavels,

4. DA NECESSIDADE DE APRIMORAMENTO DO DESCRITIVO DO MATERIAL
Observa-se que ha no mercado um ntiimero elevado de produtos falsificados. de baixa qualidade ou que
nio atendem aos padedes téenicos minimos, especialmente no que se refere a itens ¢riticos como

torniquetes taticos, bandagens, entre outros dispositivos de APH (Atendimento Pré-Hospitalar).

Tal situacao ndo apenas compromete a eficdcia das operagdes, como também coloca em risco a vida dos
usuarios, especialmente em cenartos de emergénela.

Para mitigar esses riscos, ¢ fundamental que o edital adote como referéneia as dirctrizes de APH
estabelecidas pelo Ministério da Justiga ¢ Scguranga Piablica, disponiveis no link:

https://www.gov.br/mj/pt-br/assuntos/sua-seguranca/seguranca-publica/aph-tatico




A Portaria MISP n* 98/2022 regutamenta o APH Tatico. estabelecendo normas, procedimentos ¢
orientagdes que visam garantir a seguranga ¢ a elicdeia no suporte ds vitimas ¢ aos prolissionais
envolvidos em operacdes de risco.

O Anexo I-B da referida portaria traz as desericoes téenicas detalhadas ¢ os padroes de qualidade
exigivels, permitindo que a Administragao Pablica assegure a aquisicao de produtos adequados,
eficientes ¢ seguros.

I Adictonalmente. recomenda-se que o edital preveja a possibilidade de:

< Solicitagio de amostras;

= Realizacio de avaliagdes téenicas:

| 5. DA CONFORMIDADE COM 0OS PRINCIPIOS DA LICITACAO
| Por fim. ressalta-se que as melhorias ora sugeridas corroboram diretamente com os principios que regem
as contratagdes publicas. espectalmente os principios da legahdade, isononma, competitividade, sclegdo
- da proposta mais vantajosa ¢ do mteresse publico, previstos no art. 5" da Ler n” 1413372021,

Além disso, tais exigéneias sdo fundamentals para assegurar o cumprimento das normas sanitarias

vigentes. bem como para resguardar a Admimstracio Pablica de eventuals riscos decorrentes da
aquisicdo de produtos trregulares ou de baixa qualidade.

6. DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se a Vossa Senhoria:

Ca) O recebimento da presente impugnagdo, por ser tempestiva, nos termos do art. 164 da Lei n®
I 14.133/2021:

b} Que a impugnagdo seja julgada totalmente procedente, promovendo-se a necessaria corregio do edital,
com a adequagio dos itens ¢ exigéneias apontadas:

e

¢) A inclus@io, como requisitos obrigatdrios na fase de habilitagdo. dos scgumtes documentos:

- Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) valida, emitida pela ANVISA;

- Licenca Sanitaria valida, expedida pela Vigilancia Sanitdria municipal ou estadual competente.

- Methorias no descritivo téenico do material,

| Termos em que,

| Pede deferimento.

Ribeirdo Pires — SP, 23 de junho de 2025,

(Giovane Riberro Macicl




