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SOLICITAGAO DE INFORMAGAO

De: Departamento de Licitagdo e Contratos
Para: Secretaria Municipal de Saude
Protocolo: 14827/2025

Venho através deste solicitar manifestacdo da secretaria demandante no
que diz respeito a impugnacado realizada na Plataforma BLL Compras no dia
30/07/2025 as 17h 14m, conforme segue.

Ressalta-se a importancia de resposta respeitando os prazos legais

previstos em legislagao.

Aproveito o ensejo para reiterar meus protestos de estima e distinta

consideracgao.

Balsa Nova/PR, datado e assinado eletronicamente.

Assinado digitalmente
Suéli Luciane Roecker de Souza
Agente de Contratagdo/Pregoeira
Portaria n® 062/2025
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Memorando 363/2025 — SMS

Balsa Nova, 14 de agosto de 2025.

Prezados,

Em resposta aos pedidos de esclarecimento e impugnac¢ao impostos:

v Informamos que foram realizadas adequacfes no descritivo do ESTOJO, nas
demais especificacées nao houve alteragoes.

v Com relacdo a substituicdo do monofluorfosfato de sédio pelo fluoreto de sédio,
informamos que € possivel, desde que o creme dental apresente 1100ppm de flaor.

v Referente a exigéncia de AFE (Autorizacdo de Funcionamento) e Licenca

Sanitaria, informo o que segue:

RDC ANVISA n° 016, de 01/04/2014 - Dispbe sobre os Critérios para

Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacéo Especial (AE) de

Empresas

Art. 2° Para efeitos desta Resolugcdo sédo adotadas as seguintes defini¢cdes:
V - comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda
a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso
pessoal ou doméstico;
VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comeércio de medicamentos,

insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
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perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou
a profissionais para o exercicio de suas atividades;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformacao 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.

Paragrafo Unico. A AFE € exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos, empresas ou

atividades: (Redacéo dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS)
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - matriz ou filial que ndo realizam atividades com produtos para saude sujeitas a
AFE; (Redagéao dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS)

[l - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes;

()
Frente as normativas expostas, de fato, ndo é exigida AFE de comércio varejista

de produtos de higiene pessoal, definidos na normativa a seguir.

RDC ANVISA N° 752, DE 19 DE SETEMBRO DE 2022 - Dispde sobre a

definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os

parametros para controle microbiolégico, bem como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes.

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigdes:
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XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: séo preparacdes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-
los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou

manté-los em bom estado;

Todavia, considerando a RDC n° 153 de 26 de abril de 2017 c/c IN ANVISA N°
16/2017 e a Resolucao SESA n° 1034/2020, tem-se as seguintes classificacdes das

atividades em discusséo:

4772-5/00 Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene
pessoal a classificada como médio risco sanitario a Licenciamento Sanitério
simplificado.

4646-0/02 Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal a classificado como
alto risco sanitario a Licenciamento Sanitario anterior ao inicio da operacdo do

estabelecimento.

Conforme exposto, seja comércio varejista ou atacadista de produtos de higiene
pessoal, EXIGE-SE Licenca Sanitaria (simplificada ou posterior a inspecéao,

dependendo da situacdo), ainda que ndo se exija AFE para o caso de comércio varejista.

Cabe considerar também que o fornecimento de produtos de higiene pessoal para
a Administracao Publica, mediante processo licitatorio, enquadra-se na definicdo trazida
pela RDC ANVISA n° 016, de 01/04/2014, art. 2°, inciso VI: “distribuidor ou comércio

atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,

em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o

exercicio de suas atividades;” € ndo como o descrito no inciso V - “comércio varejista

de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagédo de produtos para
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salde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso

proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico.

Por fim, mantém-se a exigéncia para que seja apresentada na qualificacéo
técnica: Licenca sanitaria, relativo ao domicilio ou sede do licitante, com prazo de

validade em vigor.

Uma vez que foram realizados os esclarecimentos e adequacdes necessarias,

solicitamos, portanto, 0 andamento do Pregéo Eletrénico n° 38/2025.

Sendo 0 que apresenta para 0 momento, renovamos préstimos de estima e

consideracao.

Atenciosamente,

Deise Novak Galli
Secretéaria Municipal de Saude
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EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 38/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 82/2025
PROTOCOLO N° 14827/2025

RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNAGAO

1. DA ADMISSIBILIDADE

A empresa Medfio Industria e Comércio de Artigos Odontologicos Ltda, inscrita
no CNPJ sob n°® 06.923.493/0001-18 alinhou impugnacéao ao edital do procedimento licitatério
em epigrafe via Plataforma Eletrénica BLL Compras em 30/07/2025 as 17h 14m, que tem por
objeto a “futura e eventual aquisicao de Kits de Higiene Bucal para atender as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude”, de acordo com as condicbes e
especificacdes constantes no edital, inclusive seus anexos.

A pretensdo impugnatdria é tempestiva nos termos do Art. 164 da Lei Federal
n°® 14.133/2021. Neste sentido, conhecemos a impugnacao, ao qual passamos a apreciar € nos
posicionar, dentro do prazo legal estabelecido no Paragrafo unico do Art. 164 da Lei Federal n°
14.133/2021, considerando efeito suspensivo (publicado em 31/07/2025).

2. DA IMPUGNAGAO

Informo que a integra da peca impugnatéria estd disponivel junto ao site
municipal, na aba licitagdo — Pregao Eletrénico n°® 38/2025.

Em resumo, pleiteia a impugnante a retificagcdo do edital convocatério, em
especial no que diz respeito a solicitacao:

“DOS REQUERIMENTOS
Ante o exposto, requer:
a) O Recebimento da presente impugnagéo, ora tempestiva;

b) A SUSPENSAO do Processo Licitatério 038/2025 enquanto a autoridade
superior ndo responder, de forma detalhada e exauriente, sob pena de nulidade
do ato e auséncia de motivagdo do ato administrativo, a impugnagdo
desenvolvida nesta peca;

¢) Seja conhecida e julgada PROCEDENTE a presente impugnagéo para que se
altere o descritivo dos itens 01 e 02 da cota Unica do Edital no que tange a
especificidade do “estojo plastico organizador com gaveta”, retirando-se a
exigéncia de “2 (duas) pegas, caixa e gaveta”, para que estojos com tampa e
dobradica em pega Unica e demais formatos também possam ser oferecidos
nesse certame; bem como Seja adicionada a descricdo “aproximadamente” &s
dimensoes do material em questéo, a fim de que uma maior variedade de opgbes
contemple o produto pretendido pelo Orgéo licitante, dessa forma oportunizando
concorréncia mais ampla ao certame; e
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d) Que seja republicado o edital, escoimado dos vicios apontados, bem como
reaberto novo prazo para inicio da sesséo publica, respeitando-se o minimo

legal.”
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Arelevantes, 305 NS0 dw Nuslvar o kendar indeeich o O cardie aa Metagio " - AccrdSo TCU n® 6412008 ~ Planina
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€) Seo conhecida & pdgadas PROCEDENTE a presseie inpugnacho pora gue s«
altere o descritivo dos itens 01 e 02 da cota umica do Edital no que tange 3
speciodade do “estop plish garzador com gaveda”, relirando-se 3 sngincia
g8 "D ((ds) PRGOS, CHXD @ QIVEEY, POrA QUi ESloKN Com ampa & dobradso em
peca Umica & deemas & b ser o don nesss certame. beem
como sejs adiconads 3 descnclo “ap d. " B8 di Ges o moleral em
questio, a im de que ura maior vanedade de opgdes contermple 0 produto
pratendido pelo Orglo ledtane, dessa forma opodunizands concomincs mais ampla
20 cerlame; &

d)Que sep rop do o edtal, dos vicos ap dos, bem como
reaberto novo prazo para inico da sessio pablica, respatando-2e o minemo legal

Neastes termos, pede defenmento
S30 José dos Pohais, 30 da Juho de 2025

JOSE JACK Aete e o
DONINIS038990 VA'«
4953 prs
MEDFIO INDUSTRIA £ COMERCIO DE ARTIGOS ODONTOLOGICOS LTDA
JOSE JACK DONIN
50389904953
Regeasantants Legal

nl‘l’l'!' 19

*A pega impugnatéria pode ser consultada na integra junto ao site municipal, na aba licitagdo — Preg&o Eletronico n° 38/2025.
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3. DA ANALISE TECNICA

Considerando a alegacao da Impugnante, se tratar, especificamente de questao
atinente a exigéncia no descritivo do objeto, solicitamos a andlise da secretaria demandante,
responsavel pela elaboragdo do Termo de Referéncia. Segue manifestacdo da Secretaria de
Saude:

“Informamos que foram realizadas adequacgbes no descritivo do ESTOJO, nas
demais especificacées ndo houve alteracbes.

Deise Novak Galli

Secretaria Municipal de Saude”

A manifestagéo da Secretaria Municipal de Saude pode ser consultada na integra
junto ao site municipal, na aba licitagado — Pregao Eletrénico n® 038/2025 — Processo na Integra.

4. DAS CONSIDERACOES DA PREGOEIRA

Em analise dos elementos trazidos pela impugnante e secretaria demandante, a
pregoeira, passa a expor que a impugnagao se trata especificamente de questdo atinente ao
objeto exigido no termo de referéncia, anexo ao edital convocatério.

Em analise ao novo termo de referéncia:

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICAGCAO

KIT INFANTIL

ESCOVA DENTAL INFANTIL: Cerdas de nylon macias, com 4 (quatro) fileiras de
tufos, contendo de 25 a 29 tufos, cerdas aparadas e arredondadas uniformemente
na mesma altura, com feixes de cerdas homogéneas, no minimo 40 cerdas por tufo.
Cabo opaco, anatébmico, com empunhadura medindo aproximadamente 15cm de
comprimento. Cores sortidas. Embaladas individualmente em saquinho plastico
lacrado, contendo selo de certificado de controle da qualidade da ABO (Associagdo
Brasileira de Odontologia). Produto declarado ISENTO, conforme M.S.: Portaria n°97
de 26 de Junho de 1996. Validade: Indeterminada. A escova devera ser
personalizada com os seguintes dizeres: “PREFEITURA MUNICIPAL DE BALSA
NOVA” gravados no cabo da escova, na cor dourada, perfeitamente legiveis (sem
borrées).

1 CREME DENTAL INFANTIL COM FLUOR: Creme dental sabor tutti-frutti ou
morango com 1100ppm de fluor ativo, baixa abrasividade, a concentragdo de flior
devera estar estampada no rotulo da embalagem. Composigcao: glicerol, agua,
dioxido de silicio, laurilsulfato de sédio, aroma, carmelose sodica, benzoato de sodio,
alcool benzilico, sacarina sédica, fluoreto de sédio, mica, glicerofosfato de célcio,
diéxido de titdnio, corantes. Bisnaga plastica com 50g. Embalagem unitaria. Uso
infantil. Aprovado pela ANVISA e recomendado pela ABO (Associagdo Brasileira de
Odontologia). Conter o prazo de validade de no minimo 18 meses.

FIO DENTAL: Fio dental em poliamida, com cera e aroma. Embalagem tipo pocket,
com tampa flip. Rolo com 25 metros, fio de resina termoplastica, resistente ao
desfiamento e rompimento, suave para gengivas e dedos e eficaz na remogdo da
placa bacteriana interdental. Com selo de recomendagdo da ABO (Associagdo
Brasileira de Odontologia).
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KIT ADULTO

ESCOVA DENTAL ADULTO: Cerdas de nylon super macias, com 4 (quatro) fileiras
de tufos, contendo de 34 a 38 tufos, cerdas aparadas e arredondadas uniformemente
na mesma altura, com feixes de cerdas homogéneas, no minimo 40 cerdas por tufo.
Cabo opaco, anatdémico, com empunhadura medindo aproximadamente 16 a 19cm
de comprimento. Cores sortidas. Embaladas individualmente em saquinho plastico
lacrado, contendo selo de certificado de controle da qualidade da ABO (Associagéo
Brasileira de Odontologia). Produto declarado ISENTO, conforme M.S.: Portaria n°97
de 26 de Junho de 1996. Validade: Indeterminada. A escova devera ser
personalizada com os seguintes dizeres: “PREFEITURA MUNICIPAL DE BALSA
NOVA” gravados no cabo da escova, na cor dourada, perfeitamente legiveis (sem
borrdes).

CREME DENTAL: Creme dental sabor menta, concentragdo minima de 1400ppm e
1500ppm de fluor. A concentragao de flior devera estar estampada no rétulo da
embalagem. Composi¢do: dgua, carbonato de célcio, glicerol, laurilsulfato de sddio,
carmelose sbédica, fluorfosfato de sodio aroma, alcool benzilico, pirofosfato
2 tetrassédico, sacarina sodica, silicato de soédio, pirofosfato dissddico. Contendo
monofluorfosfato de sddio. Bisnagas plasticas providas de tampa também plasticas
que permita o controle de escape do produto e com vedagdo perfeita, trazendo
externamente dados de identificagdo do fabricante, procedéncia, nimero de lote,
validade. Bisnaga plastica com 50g. Embalagem unitaria. Conter selo de aprovagéo
pelo controle de qualidade da ABO (Associacao Brasileira de Odontologia).

FIO DENTAL: Fio dental em poliamida, com cera e aroma. Embalagem tipo pocket,
com tampa flip. Rolo com 25 metros, fio de resina termoplastica, resistente ao
desfiamento e rompimento, suave para gengivas e dedos e eficaz na remogao da
placa bacteriana interdental. Com selo de recomendagdo da ABO (Associagéo
Brasileira de Odontologia).
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5. DECISAO

Da analise do pleito, verifica-se que assiste raz&o a impugnante quanto as suas
solicitagcbes, diante o exposto julgo PROCEDENTE a presente impugnacéo, e informo que em
efeito suspensivo, a secretaria demandante realizou as alteracdes pertinentes, bem como a
pesquisa de pregos considerando as alteragdes por ela realizadas.

Assim, considerando que a Administracdo pode rever seus atos visando a
observancia dos principios basilares da legalidade, impessoalidade e com a finalidade de se
obter a proposta mais vantajosa para a aquisicao em tela, a agente de contratagado informa que
estara procedendo com a republicagao do Edital e anexos considerando os prazos previstos
em legislagao.

Balsa Nova, 22 de agosto de 2025.

Assinado digitalmente

Suéli Luciane Roecker de Souza
Pregoeira
Portaria n® 062/2025
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COMPRAS

Impugnacdes - Processo 38/2025 - MUNICIPIO DE BALSA NOVA

Requerimento

Segue em anexo a impugnacgao para ser conhecida e recebida por essa Entidade.

Criado em Arg. impug. Enderec¢o

30/07/2025 17:14 IMPUGNACAO BALSA NOVA.pdf https://lanceeletronico.blob.core.windows.net/impeachmentanswers/af966e8cd3734dd9b317e6f706bd264f.pdf

Resposta

Em anexo

Respondido
Status Arq. resp. Endereco
em

DEFERID 22/08/2025 JULGAMENTO IMPUGNACAO - MEDFIO INDUSTRIA E COMERCIO https://lanceeletronico.blob.core.windows.net/impeachmentanswers/c4da8
0] 14:21 DE ARTIGOS ODONTOLOGIC.pdf 46a081e438c9b12c0ca8ebafb02.pdf

SUELI LUCIANE ROECKER DE SOUZA
BALSA NOVA-PR - 22/08/2025

Gerado em: 22/08/2025 14:21:30
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