
 

AO PREGOEIRO DA ARSER - AGÊNCIA MUNICIPAL DE REGULAÇÃO DE SERVIÇOS 

DELEGADOS 

 

Processo Administrativo nº 5800.023552/2018 Pregão Eletrônico SRP nº 22/2020 

 

JS Indústria e Comercio de Produtos Ortopédicos 

LTDA, pessoa jurídica de direito privado, inscrito no CNPJ 

n° 06.304.884/0001-54, sediada na Av. República 

Argentina, 1090, Centro, CEP 85851-200, Foz do Iguaçu 

(PR), por seu sócio administrador e advogados devidamente 

constituídos, vem perante Vossa Senhoria, apresentar  

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL, conforme abaixo transcritos 

os fatos e fundamentos. 

1. DOS FATOS 

A JS Indústria e Comercio de Produtos Ortopédicos LTDA, interessada em participar 

da licitação Pregão Eletrônico SRP nº 22/2020 que tem por objeto aquisição de material e 

equipamento permanente hospitalar, analisou as previsões do edital encontrando o vício a seguir 

exposto:         

1.1. AUSÊNCIA DE EXIGÊNCIA DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO EXIGIDA PELA 

ANVISA 

Os produtos licitados são categorizados como “PRODUTOS PARA SAÚDE” nos 

termos da RDC 185/2001 ANVISA: 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2001_CO 

MP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3 

Por este motivo os produtos somente podem ser adquiridos de empresas autorizadas 

pela ANVISA. 

Não há exigência, para fins de habilitação da apresentação Autorização de 

Funcionamento - AFE mesmo sendo obrigatório, devido ao objeto de certame. O edital devia 

deixar claro que a Autorização de Funcionamento é de apresentação obrigatória, isso, porque, 

considerando o objeto da licitação é regulamentado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

– ANVISA. 



 

A distribuição de materiais e equipamentos de saúde (correlatos), produtos de 

limpeza (saneantes), medicamento e produtos de higiene pessoal (cosméticos) para Órgãos 

Públicos por meio de processos licitatórios ficam restrito somente a empresas devidamente 

inscritas e autorizadas pela ANVISA, de acordo com a seguinte Lei: 

Lei 6360, de 23 de setembro de 1976:  

“Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária, instituídas por esta Lei 

os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos 

na Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, 

os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à 

correção estética e outros adiante definidos”.  

“Art. 2º - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 

purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou 

expedir os produtos de que trata o Art. 1º as empresas para tal fim autorizadas 

pelo Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 

órgão sanitário das Unidades Federativas em que se localizem.”  

Nesta mesma Lei, em seu Art. 51, está a seguinte declaração:  

”Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos 

industriais ou comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, 

dependerá de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério 

da Saúde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigências de 

caráter técnico e sanitário estabelecidas em regulamento e instruções do 

Ministério da Saúde, inclusive no tocante à efetiva assistência de responsáveis 

técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”  

Ademais, como demonstra a Lei Federal n.º 6.437/1977 e a RDC n.º 16/2014 

configura infração à legislação sanitária federal, quem comprar ou vender produtos submetidos 

à vigilância sanitária que interessa à saúde pública sem a Autorização de Funcionamento de 

Empresa - AFE.   

Veja-se as previsões da RDC citada: 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC Nº 16, DE 1° DE ABRIL DE 

2014. 

Art. 1º Esta Resolução tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos à 

concessão, renovação, alteração, retificação de publicação, cancelamento, 

bem como para a interposição de recurso administrativo contra o indeferimento 

de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorização de Funcionamento 

(AFE) e Autorização Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que 

realizam as atividades elencadas na Seção III do Capítulo I com medicamentos 

e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, substâncias sujeitas a 

controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene 

pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar 

substâncias sujeitas a controle especial.  

“Art. 2º Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições”:  

V - comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de 

comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não 

exceda a normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física 

para uso pessoal ou doméstico.” 

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de 

medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, 

produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, 



 

realizadas entre pessoas jurídicas ou a profissionais para o exercício de suas 

atividades. 

Art. 3º A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de 

armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração, 

fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, 

síntese, transformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos 

destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes 

saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. 

De outro norte, a Lei nº 9.782/99 criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

sendo que sua finalidade se encontra estabelecida pelo seu artigo 6º, sendo suas competências, 

ditada pelo artigo, inciso VII, do art. 7º, consta à expedição da Autorização de Funcionamento, 

conforme segue: 

 

“VII – autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 

importação dos produtos mencionados no art. 6º desta lei;” 

Encontra-se disponível aos todos, no Portal da ANVISA, demais informações 

pertinentes e complementares do exposto acima e, destaque-se, que de acordo com os termos 

da Lei n.º 6.437/1977, a empresa que não tiver a autorização de funcionamento do órgão sanitário 

competente cometerá infração sanitária e estará sujeita a pena de advertência, interdição, 

cancelamento de autorização e de licença e/ou multa. 

 

Há que se ressaltar que a RDC isenta as empresas varejistas de produtos de saúde 

para uso leigo de possuírem AFE. Ocorre que o próprio regulamento esclarece o que é comércio 

varejista e atacadista: 

 

Art. 2º Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições: 

V – comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de 

comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não 

exceda a normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física 

para uso pessoal ou doméstico; 

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de 

medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, 

produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, 

realizadas entre pessoas jurídicas ou a profissionais para o exercício de suas 

atividades; 

O objeto da licitação não é a venda de produtos para uso próprio para pessoa física 

e sim venda para uso de terceiros para pessoa jurídica, em quantidade superior ao destinada ao 

uso próprio. 

Assim sendo, é evidente que as empresas interessadas na comercialização dos 

produtos ora licitados, que atuam diretamente no trato da saúde pública, prescindem da 

Autorização de Funcionamento supra citada.  



 

Em verdade, a aquisição de muitos dos produtos licitados de empresa não possuidora 

da Autorização de Funcionamento expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

caracteriza-se como uma aquisição irregular, razão pela qual deve ser incluso no edital a 

obrigatoriedade de o licitante possuir a Autorização de Funcionamento de Empresa.  

Este é o entendimento do TCU: 

O edital de licitação para aquisição de produto sanitário deve prever a exigência 

de que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos 

previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolução-Anvisa 

16/2014, quando aplicável, de modo a garantir que o produto a ser licitado 

atenda às exigências técnicas necessárias. (Acórdão 2000/2016-Plenário 

Relator: JOSÉ MUCIO MONTEIRO) 

 

Por fim, a própria Lei de Licitações, por meio da previsão constante do inciso IV, do 

artigo 30, determina a exigência de documentação específica, em razão da natureza dos 

produtos a serem adquiridos.                               

2. DA FORMA DE CÁLCULO DO PRAZO DE IMPUGNAÇÃO 

Diante do recebimento de julgamentos de impugnações calculando de forma 

equivocada o prazo e se antecipando a uma inesperada declaração de intempestividade da 

presente peça a impugnante vem apresentar a correta forma de cálculo do prazo de impugnação, 

que deve ser analisada, somente no caso de a Administração pretender considerar a presente 

impugnação intempestiva.  

A contagem dos prazos nos processos licitatórios e nos contratos administrativos 

está disciplinada no artigo 110 da Lei 8.666/1993: 

Art. 110. Na contagem dos prazos estabelecidos nesta Lei, excluir-se-á o dia do 

início e incluir-se-á o do vencimento, e considerar-se-ão os dias consecutivos, 

exceto quando for explicitamente disposto em contrário. 

Parágrafo único. Só se iniciam e vencem os prazos referidos neste artigo em dia 

de expediente no órgão ou na entidade. 

No caso da impugnação a contagem do prazo é um pouco mais complexa visto que 

é um prazo “para trás”, também conhecida como contagem regressiva. Na impugnação dos 

editais, o prazo é de 2 (dois) dias úteis antes do certame, (inciso II do artigo 41 da Lei 8.666/1993, 

para as licitantes, nas modalidades tradicionais, e artigo 12 do Decreto 3.555/2000, para 

qualquer pessoa, no pregão). Ou seja, se a licitação for marcada para quinta-feira a impugnação 

deve ser apresentada na terça-feira, pois não conta a quinta-feira, que é o dia de início, e conta 

a quarta e a terça-feira, que é o dia final. 

Esse tema foi abordado no Acórdão n° 2.625/2008 – TCU – Plenário, cujo relator foi 

o Ministro Raimundo Carreiro: 

1.1.4. Todavia, cabem três ressalvas em relação à resposta da Caixa. 



 

1.1.4.1.               A primeira acerca da contagem legal dos prazos. No caso, o 

dia de início da contagem regressiva, a ser desconsiderado nos termos do art. 

110 da Lei nº 8.666/93, foi o dia 11/7/2008. O primeiro dia útil foi o dia 

10/7/2008. E o segundo dia útil, prazo limite para impugnação do edital, foi o dia 

9/7/2008. Assim, equivoca-se a Caixa quando alega que “considerou de bom 

tom estender este prazo até as 08hs do dia 09/07”, uma vez que a lei estabelece 

a contagem dos prazos em dias, e não em horas. 

Para facilitar a compreensão, sendo o certame no dia 20, o dia 19 é um dia antes, e 

o dia 18 é dois dias antes, pois exclui o primeiro (dia 19) e inclui o último (dia 18). Estando 

permitida a impugnação até dois dias antes, a impugnação deve ser aceita como tempestiva, 

neste exemplo, se apresentada até o dia 18, inclusive, ou seja, até o último minuto de expediente 

do dia 18. 

Desta forma, caso a Administração entenda que a impugnação é intempestiva, 

deverá primeiramente analisar os presentes argumentos e verificar se não está efetuando a 

contagem de forma equivocada. 

3. DOS PEDIDOS 

Por todo o exposto, requer-se: 

1) O recebimento da presente impugnação, julgando-a procedente e alterando as 

previsões do edital. 

2) Que sejam comunicado o julgamento obrigatoriamente pelos e-mails 

tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br, bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br e 

contato@sandieoliveira.adv.br, sob pena de nulidade. 

Nestes termos, pede deferimento. 

Foz do Iguaçu (PR), 20 de fevereiro de 2020. 
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PROCURAÇÃO 

 
OUTORGANTE: JS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS 
ORTOPÉDICOS LTDA, pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ nº 

06.304.884/0001-54, sediada na Av. República Argentina, 1090, bairro Centro, CEP 

85.851-200, Foz do Iguaçu-PR, com endereço eletrônico: 

licitacoes@ortecortopedia.com, neste ato representado por sua sócia administradora 

Kátia Saraiva de Carvalho, CPF 371.211.462-15, residente e domiciliada à Rua Antônio 

Aires de Aguirra, 141 Jardim Elisa I, CEP 85853-570, Foz do Iguaçu/PR. 

OUTORGADOS: SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS, sociedade de advogados 

inscrita no CNPJ 27.772.212/0001-43 registrada da Ordem dos Advogados do Brasil, 

Santa Catarina, pelo nº 3.532, estabelecida na Av. Dom Pedro II, 829, 1º andar, São 

Cristóvão, CEP 88509-216, em Lages/SC neste ato representada pela sua sócia 

administradora BRUNA OLIVEIRA, advogada, inscrito na Ordem dos Advogados do 

Brasil, Santa Catarina, pelo nº 42.633, endereço eletrônico 

bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br, com endereço profissional situado junto a Av. 

Dom Pedro II, 829, 1º andar, São Cristóvão, CEP 88509-216, em Lages/SC. 

PODERES GERAIS: pelo presente instrumento a outorgante confere aos outorgados 

amplos poderes para o foro em geral, com cláusula “ad-judicia et extra”, em qualquer 
Juízo, Instância ou Tribunal, podendo propor contra quem de direito, as ações 

competentes e defendê-lo nas contrárias, seguindo umas e outras, até o final da decisão, 

usando os recursos legais e acompanhando-os, conferindo-lhe ainda, poderes especiais 

para receber citação inicial, confessar e conhecer a procedência do pedido, desistir, 

renunciar ao direito sobre que se funda a ação, transigir, firmar compromissos ou 

acordos, receber e dar quitação, podendo agir em Juízo ou fora dele, assim como 

substabelecer esta a outrem, com ou sem reserva de iguais poderes, para agir em conjunto 

ou separadamente com o substabelecido. 

 

Lages (SC), 04 de abril de 2019. 

 
 

_______________________________________ 

JS Indústria e Comércio de Produtos Ortopédicos LTDA 
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titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 1468397

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 20/02/2021 10:07:11 (hora local).

¹Código de Autenticação Digital: 94982002201004260094-1 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei
Estadual nº 8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b60e7019e97a9618739a0046d5a77592b56c6e112244dccc3c06c03cff828a9604dfd2a142d36707f8043c40ce07
46761fbe7f37025a08e801ebde163a83541dd 
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