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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
BOFETE/SP

Pregio Eletronico n° 09/2026
Processo n° 054/2026

BLUE MED HOSPITALAR LTDA., pessoa juridica de direito
privado, vem respeitosamente perante o Vossa Senhoria protocolar IMPUGNACAO AO
EDITAL DE LICITACAO N° 195/2024 - PREGAO ELETRONICO N° 09/2026, cujo
objeto trata do “AQUISICOES FUTURAS E PARCELADAS DE MEDICAMENTOS -
REFERENCIA: PRECO DE FABRICA DA TABELA CMED/ ANVISA — ESTADO DE SAO
PAULO BOFETE/SP.”, pugnando seja recebido e processado, para ao final serem

acolhidos os pedidos conforme abaixo pormenorizado.
1-DO CABIMENTO

Segundo esculpido no caput do art. 164 da Lei n® 14.133/2021, qualquer
pessoa é parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos a respeito do edital de
licitagdo, protocolando o pedido até 03 (trés) dias Uteis antes da data de abertura do certame,

in verbis:

Art. 164. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar edital de
licitagdo por irregularidade na aplicacdo desta Lei ou para solicitar
esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido até 3
(trés) dias uteis antes da data de abertura do certame.

A impugnante apresenta na oportunidade seus documentos de
identificacdo, como também, tempestivamente, pde a apreciacdo de Vossa Senhoria a

presente impugnagao.
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2 -DOS FUNDAMENTOS

2.1. FALTA DE EXIGENCIA DE LICENCAS EXPEDIDAS PELA
ANVISA E VIGILANCIA SANITARIA.

Dentre diversas exigéncias constantes do Instrumento Convocatoério,
data maxima vénia, a Administracdo falha no tocante a Nao solicita¢do de qualificagdo
técnica especificando-a junto aos Documentos de Habilitagdo no item 8, pois NAO se
determina que o(s) licitante(s) apresente licencas expedida pela ANVISA ou
Autoridade Sanitaria onde se encontra a sede ou estabelecimento do concorrente, sc
quer solicita uma comprovagao de Qualificagdo Técnica com uma simples autorizagdo de

funcionamento da ANVISA.

A ilegalidade em questdo decorre da violagdo do art. 1° e 2° da Lei
Federal n° 6.360/76' e art. 1° e 2° do Decreto Federal n® 8.077/2013% que, em sintese,
regulamentam que os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,

cosméticos, saneantes e outros produtos afins deverido estar devidamente licenciados

pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVISA.

No mesmo sentido, o edital esbarra na redagao do art. 42, inc. I a III, da
Lein® 14.133/2021 que para fins de prova da qualidade do produto exige-se a apresentagao

de documentos expedidos por 6rgaos oficiais competentes:

Art. 42. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes
como similar ao das marcas eventualmente indicadas no edital sera
admitida por qualquer um dos seguintes meios:

! Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia 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 corregao estética e outros adiante definidos.
Art. 2° - Somente poderdo 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 Satide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.

2 Art.1° Este Decreto regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e
o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976.

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n°® 6.360, de 1976, dependera de
autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao
competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses 6rgaos.
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I - comprovacgio de que o produto esta de acordo com as normas
técnicas determinadas pelos orgios oficiais competentes, pela
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade
credenciada pelo Inmetro;

IT - declaragdo de atendimento satisfatorio emitida por outro 6rgdo ou
entidade de nivel federativo equivalente ou superior que tenha adquirido
o produto;

IIT - certificagcdo, certificado, laudo laboratorial ou documento
similar que possibilite a afericio da qualidade e da conformidade do
produto ou do processo de fabricacao, inclusive sob o aspecto
ambiental, emitido por instituicdo oficial competente ou por entidade
credenciada.

Dessarte, o que se tem € que a Nova Lei de Licitagcdes apenas cuidou de

ratificar a necessidade de produtos, sejam quais forem, venham certificados por Orgaos do

Governo, inadmitindo o ato expedido por qualquer outra autoridade estranha a estes.

Convém trazer ao conhecimento de Vossa Senhoria que o TCE-SP ja

teve a oportunidade de apreciar situagdes semelhantes ao caso em apresso, reconhecendo

a ilegalidade de cldusula do Edital que dispensava a apresentacdo de licenga da ANVISA

para aquisi¢ao de produtos médicos, insumos farmacéuticos e afins, in verbis:

Neste caso, havendo, entre os produtos licitados, materiais classificados
como saneantes domissanitarios, cogente é, para seu armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extracdo, fabricagdo,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformagdo e transporte a devida autorizacao da ANVISA e
licenca de funcionamento emitida pelo érgao sanitario competente,
consoante dispdem os artigos 1° e 2° da Lei n°. 6.360/76, bem como
os artigos 1° e 2° do Decreto Federal n°. 8.077/13. (TC-
11089/989/17/2, Conselheiro DIMAS EDUARDO RAMALHO)

[...] 2.3 Igualmente, mostra-se pertinente a critica a auséncia de
requisicdo de apresentagdo da Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa — AFE, emitida pela ANVISA, e da Licenca de Funcionamento,
expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou Municipio sede
(autoridade local). Impende consignar que esta Corte tem considerado
necessaria a exigéncia de licenca e/ou registro em érgaos reguladores
de certas atividades quando esses documentos dizem respeito ao
sujeito licitante, eis que sem eles ndo haveria sequer o exercicio da
atividade empresarial no ramo do fornecimento pretendido. No caso,
dentre os produtos licitados, ha materiais classificados como “saneantes
domissanitarios”, sendo imprescindivel para sua fabricagao, distribuicao
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ou importagdo, autorizagdo de funcionamento, conforme comando
expresso no artigo 7°, VI, c.c. artigo 8°, § 1°, IV, da Lei n° 9.782/99, que
instituiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.” (TC-
13470/989/16-1, Conselheiro SIDNEY ESTANISLAU BERALDO)

Ao analisar o Edital, constatou-se também a auséncia de exigéncia nos
documentos de Habilitagdo a serem apresentados antes da homologacao, da Autorizacao
de Funcionamento Especial (AFE) para empresas interessadas na comercializagao de
medicamentos controlados, de acordo com a legislagdo sanitaria vigente. A AFE ¢
obrigatoria para o exercicio das atividades de fabricacdo, distribui¢do, importagdo e
comercializa¢do de medicamentos que contenham substancias sujeitas a controle especial,

conforme regulamentacdo da Anvisa.

Lei n° 6.360/1976: A Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, determina que as atividades de importagdo, producio,
distribuicdo e comercializacdo de produtos controlados devem ser
autorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Assim, a auséncia de exigéncia de AFE no edital em questdo pode
comprometer a regularidade das atividades dos fornecedores.

RDC Anvisa n° 16/2014: A Resolucgio da Diretoria Colegiada (RDC) n°
16/2014 da Anvisa estabelece normas especificas sobre a Autorizagdo de
Funcionamento para empresas que pretendam comercializar
medicamentos controlados. Nos termos do art. 2° da RDC n° 16/2014,
apenas empresas autorizadas pela Anvisa estdo habilitadas para realizar
a comercializagdo e distribuicdo de medicamentos controlados.

Portaria SVS/MS n° 344/1998: A Portaria n® 344/1998 da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude regulamenta o controle de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e impde a
obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento para atividades que
envolvam esses produtos.

Ademais, nem se diga se tratar de exigéncia que oneraria o licitante,
porquanto decorre de determinacdo prescrita em lei, logo, em prestigio ao principio da
legalidade (art. 5° da Lei n® 14.133/2021) A auséncia da exigéncia de AFE pode levar a
participagdo de empresas sem autorizagdo legal para comercializar medicamentos
controlados, comprometendo a legalidade da licitacdo e favorecendo a competitividade

desleal entre os licitantes. Sendo assim e por todos os argumentos acima delineados, requer
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se digne Vossa Senhoria a julgar procedente a presente impugnagao para retificar o Edital,

republicando-o com as alteragdes necessarias.

3 -DOS PEDIDOS

Ante o exposto, considerando as irregularidades/ilegalidades acima
apontadas que prejudicam o correto processamento do Pregdo Eletronico n® 034/2025,
REQUER se digne Vossa Senhoria a julgar PROCEDENTE a presente impugnagao

determinando-se a retificagdo do edital para:

A.) Incluir a exigéncia de apresentacdo de Qualificacdo técnica como
licenga expedida pela ANVISA, Autoridades Sanitarias e Atestado de
Capacidade

Nestes termos pede deferimento.

Boituva - SP, 22 de abril de 2026
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