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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA SECRETARIA DE
ESTADO DE COMPRAS E LICITACOES - SECCOMPRAS

REF.: PREGAO ELETRONICO N.° 004/2025 - SECCOMPRAS/AP
Processo SIGA n.2 00040/SESA/2023

Prezado,

A empresa ALFHA COMERCIO E SERVICOS LTDA,
regulamente estabelecida na Avenida Piaui, n® 85, Bairro Pacoval, Macapa-AP, CEP
68.908-250, inscrita no CNP]J sob o n.? 06.262.138/0001-45, através do representante
legal, Sr. Charles Gomes de Jesus, portador da cédula de identidade n.® 075909
PTC/AP e do CPF N.® 432.366.182-72, na qualidade de licitante interessada no

presente Pregao, com fundamento na legislacao vigente, vem apresentar sua

IMPUGNACAO

aos termos do Edital, pelas razoes de fato e de direito a seguir expostas:

I- DO OBJETO DA LICITACAO
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Trata-se de licitacio destinada a CONTRATACAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NA EXECUCAO DE SERVICOS CONTINUOS DE
LIMPEZA, HIGIENIZACAO, DESINFECCAO E JARDINAGEM NAS
UNIDADES DE ASSISTENCIA A SAUDE, ALMOXARIFADOS, CENTRO DE
REFERENCIAS E DAS UNIDADES ADMINISTRATIVAS QUE COMPOEM A
ESTRUTURA HIERARQUIZADA DE ATENDIMENTO DA SECRETARIA DE
ESTADO DA SAUDE DO AMAPA - SESA/AP, conforme condigdes, quantidades

e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

Em que pese o extremo zelo desta Institui¢ao ao elaborar o presente
instrumento convocatorio, ha disposi¢oes editalicias que vao de encontro ao
ordenamento juridico e reclamam pronta correcdo, pois ferem principios

licitatdrios e interferem na proposta de precos.

II - DA TEMPESTIVIDADE

Conforme previsao editalicia qualquer pessoa podera impugnar o Edital

até 03 (trés) dias uteis antes da data designada para abertura da sessao publica.

SECAO XV - DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTOS

15.1. Até 03 (trés) dias tteis antes da data fixada para a abertura da sessao
publica, qualquer pessoa podera impugnar o ato convocatdrio do pregao,

na forma eletronica, nos termos do art. 164 da Lei n.° 14.133/21.
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Considerando a contagem de prazo estabelecida no artigo 164 da Lei n.?
14.133/2021 e prevista no item 15, subitem 15.1. do Edital, que se exclui o dia do
inicio e se inclui o do vencimento, o prazo fatal para apresentacao da peca
impugnatdria é dia 07/04/2025, o que torna estas consideragdes tempestivas e

regulares para analise e consideracao.

IIT - DOS FATOS

Prezado Pregoeiro, na primeira publicagio do presente processo,
Vossa Senhoria se manifestou de forma extremamente sucinta, decidindo por
acolher em partes as impugnacgOes interpostas e excluiu a exigéncia da AFE
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EMPRESA) ANVISA, sem apresentar
a devida fundamentacao juridica para o mesmo, acreditamos até que houve um
equivoco, tendo em vista farta legislacao que regula a mesma.

Ressaltamos que no presente processo, nao estamos falando de um
processo de limpeza e conservagao comum, executado em outras Secretarias do
Governo do Estado do Amapd, mas sim de um processo bem mais complexo, pois
conforme previsto no objeto trata-se de LIMPEZA, HIGIENIZACAO E
DESINFECCAO das unidades hospitalares, que tem protocolos que exigem
muitas mais do que uma simples limpeza, pois se faz necessario a desinfeccao e
a higienizacao com fornecimento de material domissanitario, material esse que
s6 pode ser comprado, distribuido e armazenado por empresa detentora de
Alvara Sanitario emitido pela ANVISA ou seja a AFE, tanto que a Secretaria de
Saude, solicita da nossa empresa que é a detentora do contrato a apresentacao da

AFE, vejamos:
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GOVERNO DO ESTADg
SECRETARIA DE ;
SAUDE

TRABALHANDO PELO AMAPA INTEIRO

Av. Anhanguera, n° 265 - Beirol - CEP 68902-005 - Macapa-AP
protocolo@saude.ap.gov.br / sesa@amapa.gov.br

GABINETE DE GESTAO E PLANEJAMENTO

OFICIO N° 0020/2025-GAB-GESTAQ/SESA
Macapa-Ap, 14 de margo de 2025.

A
EMPRESA ALFHA COMERCIOS E SERVICOS EIRELLL

ASSUNTO: SOLICITACAO DE DOCUMENTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESA - AFE.

Senhor (a) represente da Empresa ALFHA COMERCIOS,

Com os cordiais cumprimentos, considerando que apds andlise dos processos
administrativos contratualizados com a empresa ALFHA COMERCIOS E SERVICOS
EIRELI, CNPJ N° 06.262.138/0001-45, verificou-se a auséncia do documento de Autorizagio
de Funcionamento de Empresa — AFE, emitida pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- ANVISA.

A AFE ¢ um documento indispensavel, pois assegura a conformidade sanitaria e a
seguranga dos produtos fornecidos a administragdo publica, evitando riscos sanitirios e

garantindo a qualidade dos servigos e produtos utilizados nas Unidades Hospitalares.

Sendo assim, solicito que a empresa encaminhe a Autorizagdo de Funcionamento de

Empresa — AFEA, para conhecimento deste Gabinete de Gestdo quanto a sua regularizagao.

Atenciosamente,

~ PAULO ROBERTO DIAS DA SILVA
SECRETARIO ADJUNTO DE GESTAO E PLANEJAMENTO
Decreto n°® 0043/2023
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IV. RAZOES DA IMPUGNACAO AO EDITAL

Conforme depreende-se das Legislacdes abaixo transcritas, o produto
“domissanitarios”, material que devera ser fornecido para execucao do objeto do

presente certame, € regulamentado por Lei Especial que deve ser observada.

Lei 6.630/76, artigo 1°, 2°, 3° e 50:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros

adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgado sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢Ges estabelecidas nos incisos I, II, III,
IV, V e VII do Art. 4° da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas as

seguintes:

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagao,
desinfecgdo ou desinfestagdao domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em

lugares de uso comum e no tratamento da d4gua compreendendo:
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associagao, que nao oferecam risco a vida ou a satide do homem
e dos animais tuteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as

recomendagdes contidas em sua apresentagao;

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagao
da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria e de outros
requisitos definidos em regulamentacao especifica da Anvisa. (Redagao dada pela Lei

n°13.097, de 2015)

A Resolugado da Diretoria Colegiada da ANVISA —-RDC 16, de 1 de abril

de 2014, regulamenta a exigéncia da chamada AFE:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicio, exportacio, extracdo, fabricacdo,
fracionamento, importacio, producio, purificacio, 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.

Desta dltima leitura e interpretagao legal, conclui-se que trata-se,
portanto, de um requisito previsto em lei especial para funcionamento de empresas
que trabalham com produtos sujeitos a fiscalizagao da ANVISA, nao impondo a

apresentagao deste documento, como uma exigéncia excessiva, que comprometa,
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restrinja ou frustre o carater competitivo do procedimento licitatorio.

TC ACORDAO 2000/2016 — PLENARIO — PROCESSO 018.549/2016-0

posicionou-se acerca do tema, para os quais a referida exigéncia seria diferida:

6. E possivel verificar que, nos termos do art. 22 inciso V, da Resolugao 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para satide é definido como aquele que
“compreende as atividades de comercializagao de produtos para satde de uso leigo,
em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente
a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”. Claramente ndo é a condigao das
licitantes que disputam o pregao em aprego, que visa ao fornecimento quantidade

expressiva do produto para uso corporativo (grifos nossos).

A Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA
€é um requisito essencial para empresas que realizam manejo de saneantes
destinados a limpeza hospitalar, como armazenamento, dilui¢do, fracionamento,
reembalagem e distribuicao desses produtos. A exigéncia da AFE nesses casos
garante que a empresa cumpra padroes de qualidade e seguranga, minimizando
riscos sanitdrios associados ao uso inadequado de produtos saneantes em
ambientes hospitalares. Além de uma conformidade legal, a AFE implica na
seguranca do usudrio dos servigos de satde. O manuseio inadequado de saneantes
pode comprometer a eficdcia do produto e representar riscos para pacientes e
profissionais da satde. A exigéncia da AFE garante que a empresa atenda a boas
praticas de manipulagao e reflete a responsabilidade legal e técnica da empresa
frente a Anvisa, garantindo a rastreabilidade dos produtos manipulados, evitando

fraudes, adulteracoes e contaminacoes cruzadas.
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A RDC n® 860, de 1° de marco de 2024, alterou a RDC n° 16/2014,
introduzindo iseng¢des especificas para a necessidade de AFE. Contudo, de acordo
com Art. 29-H dessa resolucao, a isencao se aplica a empresas que realizam
exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importacao de matérias-
primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a
fabricagao de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes domissanitdrios. O que nao se aplica a empresas que prestam
servicos de limpeza hospitalar, pois trabalham com armazenamento e manejo do
produto acabado.

Diante do exposto, destaca-se que a Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE) é um requisito essencial para as empresas de limpeza hospitalar
que armazenam, manipulam e distribuem saneantes hospitalares de Classe 2, ou
seja, produtos de maior risco, que exigem comprovacao de eficdcia e seguranca
junto a ANVISA. Tais empresas desempenham papel estratégico no controle de
infeccoes hospitalares, e o cumprimento das exigéncias legais, como a AFE,
assegura que as praticas adotadas estejam em conformidade com as normas
sanitdrias vigentes, garantindo a qualidade, integridade e eficacia dos saneantes
utilizados em ambientes criticos. Assim, a AFE nao apenas regulariza a atividade,
mas também confere confiabilidade aos servigos prestados, promovendo a
seguranca dos pacientes, profissionais de saide e de toda a comunidade hospitalar.

Assim, os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita a
empresa especializada, somente poderao ser armazenados por empresas

detentoras da referida Autorizacgao.
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A forma de apresentacao desses produtos, a toxicidade ou seu uso
especifico requerem maior cuidado e qualificagdo técnica para seu manuseio e
aplicagao. Portanto, os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita
a empresa especializada, somente poderao ser comercializados por empresas
detentoras da referida Autorizacdo, que so6 sera concedida mediante comprovacao
do devido cumprimento das condi¢des e controles adequados para o exercicio da

atividade.

Entdo se a empresa nao tiver a referida licenga, o profissional dela nao
pode armazenar, manipular, reembalar e distribuir o material domissanitario que
¢ utilizado para higienizagao e desinfecgao, entdao como pode a empresa executar o

objeto da presente licitagao?

III. REQUERIMENTOS

Ante o exposto, requer a correcaio para que seja incluida a
obrigatoriedade da AFE (Autorizacao de Funcionamento da empresa) emitida pela
ANVISA, no quesito QUALIFICA(;AO TECNICA no presente edital.

Requer-se o recebimento e conhecimento da impugnacao ao Edital do
Pregao Eletronico n. 004/2025, conforme razdes supramencionadas, com a
consequente corregao do certame e posterior republicagdo, com delimitacdo de

nova data para a sessao publica, nos termos do art. 55, §1°, da Lei n. 14.133/2021.
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Respeitosamente, requer deferimento.

Macapa-AP, 27 de margo de 2025.

ALFHA COMERCIOE Assinado de forma digital por
SERVICOS ALFHA COMERCIO E SERVICOS

LTDA:06262138000145
LTDA:0626213800014 pados: 2025.03.27 16:51:23

5 -03'00'
ALFHA COMERCIO E SERVICOS LTDA

CNPJ: 06.262.138/0001-45
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GOVERNO DO ESTADO DO AMAPA
SECRETARIA DE ESTADO DE COMPRAS E LICITAGOES SUSTENTAVEIS DO AMAPA
— SECCOMPRAS
COORDENADORIA DE PROCESSOS DE LICITACAO

RESPOSTA A IMPUGNAGAO

PREGAO ELETRONICO N2 004/2025 — SECCOMPRAS.

PROCESSO SIGA N2 00040/SESA/2023.

OBJETO: Contratagao de empresa especializada na execug¢dao de servigos continuos de
limpeza, higienizagdo, desinfeccdo e jardinagem nas unidades de assisténcia a salde,
almoxarifados, centro de referéncias e das unidades administrativas que compdem a
estrutura hierarquizada de atendimento da Secretaria de Estado da Saude do Amapa —
SESA/AP, conforme condig¢des, especificagdes e quantitativos constantes nos Anexos | e Il —
Termo de Referéncia e Estudo Técnico Preliminar — que integram o presente Edital,

independente de transcricdo.

IMPUGNANTE: ALFHA COMERCIO E SERVICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n?
06.262.138/0001-45

Il
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Trata-se de andlise da IMPUGNACAO ao Edital do Pregdo Eletrdnico

=]

004/2025- SECCOMPRAS/AP, encaminhada via sistema SIGA no dia 28/03/2025 as
10h53min.
| - DO CABIMENTO E TEMPESTIVIDADE

O presente pedido tem fundamento no art. 22 do Decreto Estadual n2

1.715/2023 e se¢do XV (IMPUGNACAO) do instrumento convocatério, a saber:

15.1. Até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para a abertura da sessdo publica,
qualquer pessoa poderda impugnar o ato convocatério do pregdo, na forma
eletrdnica, nos termos do art. 164 da Lei n.° 14.133/21.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 446209569. Céd. CRC: BD35958
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15.1.1. A impugnagdo podera ser realizada por forma eletrénica, pelo e-mail
licita01@scl.ap.gov.br / coordlicit@scl.ap.gov.br e anexo em campo proprio no
sistema, mediante acesso ao sitio www.siga.ap.gov.br, ou por peticdo dirigida ou
protocolada no enderego apresentado no item 5.1 deste Edital.

15.1.2. Cabera o (a) Pregoeiro (a), auxiliado pelo setor responsavel pela elaboragdo
do edital, decidir sobre a impugnagdo no prazo de até 03 (trés) dias Uteis, mediante
divulgagdo em sitio eletronico oficial, limitado ao ultimo dia util anterior a data de
abertura do certame.

15.1.3. Acolhida a impugnagdo contra o ato convocatorio, sera definida e publicada
nova data para realizagdo do certame.

15.1.4. A impugnacdo devera conter os seguintes dados do interessado ou de quem
o represente: nome e endereco completos, telefone, data e assinatura do
interessado ou de seu representante, formula¢do do pedido, com exposicdo dos
fatos e seus fundamentos.

15.1.5. A decisdo do (a) Pregoeiro (a) a respeito da impugnacdo serd publicada no
sitio www.siga.ap.gov.br.

15.2. Decaira do direito de impugnar os termos do presente edital o licitante que
ndo apontar as falhas ou irregularidades supostamente existentes no ato
convocatério dentro do prazo previsto neste edital.

A abertura da sessdo do referido pregdo estd prevista para o dia 10/04/2025, as

08h30, logo o mencionado pedido é TEMPESTIVO.

Il — DOS PONTOS QUESTIONADOS
Em sintese, é a impugnacao da empresa ALFHA COMERCIO E SERVICOS LTDA:

Il
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A empresa interessada questiona, em particular, a retirada do edital da exigéncia
de apresentacdo da AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) da ANVISA, sem a
devida fundamentacao juridica para tal decisao, alegando que o processo licitatério envolve
a limpeza de unidades hospitalares, um servico que demanda maior atencdo devido a
complexidade do objeto, que exige ndo apenas uma simples limpeza, mas carece também de
desinfeccdo e higienizacdo com fornecimento de materiais domissanitarios. Ressalta que
esse material sé pode ser adquirido, distribuido e armazenado por empresa que possua

Alvara Sanitario emitido pela ANVISA, ou seja, a AFE.

Alega ainda, que a inclusdao da exigéncia como requisito de qualificagdo técnica
da empresa participante do certame ndo limita a concorréncia nem impede a participacao de

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 446209569. Céd. CRC: BD35958
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empresas, mas garante que o fornecimento seja realizado por empresas devidamente
regularizadas junto ao Poder Publico.

Além disso, para fundamentar suas alegacdes, anexou ao documento de
impugnacao legislagdes e decisdes administrativas e entendimentos legais que respaldam as
razoes de seu pedido vejam-se:

[...]

Lei 6.630/76, artigo 19, 22, 32 e 50:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n? 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, 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 cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgao sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cdes estabelecidas nos incisos I, 11,
I, IV, V e VIl do Art. 42 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas
as seguintes:

(...)

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a
higienizac3do, desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

(...)

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacgGes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associacdo, que ndo oferegcam risco a vida ou a saude do
homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade
com as recomendacgdes contidas em sua apresentagao;

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria
e de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redacdo
dada pela Lei n? 13.097, de 2015)

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC 16, de 1 de abril de 2014,
regulamenta a exigéncia da chamada AFE:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢dao, exportagdo, extragao,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformagdo 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.
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[...]

TC ACORDAO 2000/2016 — PLENARIO — PROCESSO 018.549/2016-0 posicionou-se
acerca do tema, para os quais a referida exigéncia seria diferida:
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6. E possivel verificar que, nos termos do art. 29, inciso V, da Resolugdo 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para saude é definido como aquele que
“compreende as atividades de comercializagdo de produtos para saude de uso
leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e
diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”. Claramente ndo é a
condigdo das licitantes que disputam o pregdo em aprecgo, que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo (grifos nossos).

Il - DO PEDIDO

Ante o exposto, requer a corregdo para que seja incluida a obrigatoriedade da AFE
(Autorizagdo de Funcionamento da empresa) emitida pela ANVISA, no quesito
QUALIFICACAO TECNICA no presente edital.

Requer-se o recebimento e conhecimento da impugnacdo ao Edital do Pregdo
Eletrénico n. 004/2025, conforme razdes supramencionadas, com a consequente
corre¢do do certame e posterior republicagdo, com delimita¢gdo de nova data para a
sessdo publica, nos termos do art. 55, §19, da Lei n. 14.133/2021.

IV -DA RESPOSTA DA SESA

Considerando que o Edital do Pregdo Eletrénico n2 004/2025 — SECCOMPRAS/AP
fora produzido com fundamento no Termo de Referéncia e no Estudo Técnico Preliminar, tais
documentos ndo elaborados por esta agente de contratacdo. Ante o exposto, procedi com o
encaminhamento o pedido de impugnacdo primeiramente a Secretaria de Estado de Saude

do Amapa - SESA, para manifestacdo, o qual se posicionou conforme a seguir:

Il

[Te}
N
o
]
<
[
e}
o
£
)
[
!
Q
<
=
o
3
w
[a]
<
@
o)
[a)]
<
z
w
[a)]
o
o)
Q
0
-
<
o
<
=
<
0
[a]
<
o
w
14
o
w
[T
w
z
.
[¢)
@
<
o

Resposta a Impugnacdo ao Edital de Pregdo Eletrbnico n2 004/2025 -
SECCOMPRAS/AP

[...]

2. Da Andlise Ocorre que no dia 10 de marco de 2024, fora respondido um pedido
de impugnacdo da empresa F L DOS SANTOS, a qual solicitava a retirada do edital a
exigéncia de apresentacdo da AFE, como condi¢do de habilitacdo, solicitacdo essa
gue naquele momento fora atendida, no entanto apds nova analise e pela
complexidade do objeto, em se tratando de limpeza de unidades hospitalares, ha a
necessidade de manter a referida exigéncia, pelos motivos apresentados abaixo.

A questdo suscitada pela impugnante diz respeito ao item 31, do temo de
referéncia anexo ao edital, no que tange a “Documentacdo relativa a Qualificacdo
Técnica”, o qual havia sido retirada a exigéncia de apresentacdo de documento que
deve ser requerido das empresas que pretendem fornecer os materiais do objeto
licitado, deixando, com isso, de cumprir o Regulamento da ANVISA sobre o assunto.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 446209569. Céd. CRC: BD35958
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concentra em si o poder de
policia, para, no que diz respeito as suas competéncias, regulamentar e fiscalizar a
producgdo, importagdo e comercializagdo de determinados produtos.

Deste modo, se alguém produz ou comercializa produtos especificos sem
autorizagdo, cabe a eles, em procedimento préprio, fiscalizar e autuar o particular,
exercendo a fungdo de policia administrativa.

A par disso, cabe definir o que é autorizagdo de funcionamento, levando em
consideracdo a definicdo dada pela ANVISA, qual seja o ato privativo do érgdo
competente do Ministério da Salde, incumbido da Vigilancia Sanitaria dos produtos
de que trata o Decreto n2 79.094/77, contendo permissdo para que as empresas
exercam as atividades sob regime de Vigilancia Sanitdria, instituido pela Lei n2
6.360/76.

Conforme disposicdo do art. 12, do Decreto 79.094/77 (que regulamenta a Lei
6.360/76), estdo sujeitos a autorizagdo de funcionamento da ANVISA/Ministério da
Saude, as seguintes atividades:

“Art. 1° — Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos”, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corregdo estética e os demais, submetidos ao sistema de
vigilancia sanitaria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados ou expedidos,
obedecido o disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste
Regulamento”.

No mais, de acordo com a prépria informagdo da ANVISA s6 é necessaria a
autorizagdo de funcionamento “para o funcionamento das empresas que
pretendem exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuicdo de
medicamentos, drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n?
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo
estética e outros adiante definidos”, constantes da Lei n2 6.360/76, Decreto n?
79.094/77 e Lei n2 9.782/99, Decreto n2 3.029/99.

Considerando que a Lei Federal n® 6.360/76 é o instrumento normativo que
regulamenta a Vigilancia Sanitaria no pais, todas as exigéncias contidas nesse
regulamento devem ser obedecidas pelos érgdos publicos e empresas que atuem
em dreas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Considerando que os materiais que deverdo ser fornecidos para execug¢do do objeto
do presente certame estdo sob a égide da ANVISA definidos pela Lei n° 6.360/76 e
Resolucdo RDC 185/2001, conforme a seguir: Art. 32 - Para os efeitos desta Lei,
além das defini¢cdes estabelecidas nos incisos |, II, 11, IV, V e VIl do Art. 42 da Lei n?
5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

(...)

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a
higienizacdo, desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da 4gua compreendendo:

(...)

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcagbes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associa¢do, que ndo oferegam risco a vida ou a saude do
homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade
com as recomendacdes contidas em sua apresentacdo;

Neste sentido, tem-se que é razodvel a obrigatoriedade de apresentacdo do
documento infracitado, sendo dever da prépria Administracdo a fiscalizacdo quanto
ao cumprimento de tal norma em instrumento préprio, qual seja, o edital.

CAROLINE FERREIRA DO AMARAL, COORDENADORA DE LICITACOES, em 08/04/2025
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Como podemos observar, trata-se, portanto, de um requisito previsto em lei
especial para funcionamento de empresas que trabalham com produtos sujeitos a
fiscalizagdo da ANVISA, ndo impondo a apresentagdo deste documento, como uma
exigéncia excessiva, que comprometa, restrinja ou frustre o carater competitivo do
procedimento licitatério.

Neste sentido, vale trazer o que disciplina a Lei n°. 6.437/1977 (Configura infracbes
a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sang¢Oes respectivas, e da outras
providéncias), in verbis:

“Art . 10 - S3o infragGes sanitarias:

IV - 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, licenca, ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegao da
saude:”

O Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo, conforme julgados nos TC 96/989/13
- Pleno de 20/03/13, emitiu o entendimento nos seguintes termos:

"a licenga sanitaria ou alvara e autorizacdo de funcionamento na ANVISA é requisito
de habilitagcdo juridica, uma vez que sem eles ndo haveria sequer o exercicio da
atividade empresarial no ramo do fornecimento pretendido.”

Trilhando idéntica orientagao, o Tribunal de Contas da Unido ja decidiu:

"0 edital de licitagdo para aquisicdao de produto sanitario deve prever a exigéncia de
gue as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos
na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo Anvisa 16/2014, quando
aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessarias."

Cabe mencionar que a Lei n°. 14.133/2021, autoriza que a Administra¢do exija o
atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso, conforme
art. 67, IV, que dispde:

“Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnicoprofissional e técnico-
operacional sera restrita a: IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei
especial, quando for o caso.”

O TCU, igualmente, considerou obrigatdria a exigéncia de requisitos previstos em lei
especial, se ndo vejamos:

Representacdo. Licitacdo. Pregdo presencial para servicos de manutencdo de
viaturas. Ndo exigéncia no edital de licenca ambiental, como qualificacdo técnica
dos licitantes. E obrigatéria apresentagdo da licenca de operacdo concedida pelo
Orgdo ambiental do estado onde a licitante esteja localizada e/ou daquele onde os
servicos serdo prestados. Determinagdo para alteracdo de edital visando ao
atendimento a legislagdo ambiental]] [VOTO] 3. No mérito, acompanho
integralmente o posicionamento da Unidade técnica. A Lei de Licitagcdes exige, em
seu art. 30, inciso IV, prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial,
encontrando o licenciamento da empresa Interessada Junto ao Orgdo ambiental,
para fins de funcionamento e exercicio das atividades requeridas no edital,
fundamento também no disposto no art. 28, inciso V, segunda parte, da referida lei.
Ha, portanto, necessidade de se incluir no edital, em razdo dos servigos que serdo
prestados, exigéncia que reflita a adequada observacdo da legislagdo especifica
(ambiental), cuja comprovacdo deverd ser apresentada pelas licitantes para
habilitacdo. (Acérddo n. 247/2009 - TCU/Plenario)

Com efeito, a possibilidade de exigéncia de apresentacdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante, expedida pela ANVISA,

CAROLINE FERREIRA DO AMARAL, COORDENADORA DE LICITACOES, em 08/04/2025
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possui embasamento legal, conforme art. 67, IV, da Lei n° 14.133/2021 e
entendimento do TCU.

3. Diante do exposto, a SESA/AP reconhece o mérito da impugnagdo:

I. Deferido o Provimento a impugnagao:

a. Inclusdo do item “31.5: Apresentagdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento)
expedida pela ANVISA, em nome do licitante, nos termos da RDC (Resolu¢do da
Diretoria Colegiada 16/2014, da Lei 6360/76 e do decreto 8077/2013.”

V - DA DECISAO

Ante o exposto, e considerando que esta Agente de Contratagdo ndao possui
atribuicdo ou participacdo na elaboracdo do edital, que apenas o executa. Considerando
ainda, os fundamentos técnicos e juridicos apresentados, e diante da manifestacdo da

Secretaria de Estado de Saude do Amapa - SESA, esta Agente de Contratacdo decide:

a) RECEBER a presente Impugnacdo por ser TEMPESTIVA;

b) ACOLHER os argumentos do érgdao demandante (SESA);

c¢) CONHECER quanto os argumentos apresentados pela empresa impugnante;

d) DAR TOTAL PROVIMENTO, incluindo na qualificagdo técnica a exigéncia da
apresentacdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento) expedida pela ANVISA, em nome do
licitante, nos termos da RDC (Resolugdo da Diretoria Colegiada 16/2014, da Lei 6360/76 e do decreto
8077/2013, conforme resposta do érgdo demandante, mantendo inalterados os demais termos

do Edital do Pregdo Eletrdnico n2 003/2025 — SECCOMPRAS/AP.
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e) DAR ciéncia da decisdo através do Sistema Integrado de Gestdo
Administrativa — SIGA.

f) PROCEDER com a suspensdo do Pregdo Eletrébnico n?2 004/2025 -
SECCOMPRAS.

Macapa-AP, 08 de abril de 2025.

Caroline Ferreira do Amaral
Agente de Contratagao
Secretaria de Estado de Compras e Licitagdes Sustentaveis do Amapa
Decreto n2 3.135/2025

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 446209569. Céd. CRC: BD35958

7 GOVERNO DO ESTADO

| o OF e
a o [ ] L ] [ ]
L] 9 Q Q L] [ ] TRABALHANDO PELO AMAPA INTE %=




