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PREGÃO ELETRÔNICO Nº 046/2021-SRP  

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 118/2021  
I t e ns  46 ,  47 ,  4 8  e  49  e  n ão  ex ig ên c ia  de  r eq u is i t o s  d e  q ua l i f i ca çã o  t éc n ic a .  

MEDPLUS COMÉRCIO E  REPRESENTAÇÃO 
LTDA ,  com f i l ia l  na  Rua  Ra fae l  Vaz  e  S i l va ,  n º  3496  –  Ba i r ro  

L ibe rdade ,  Po r to  Ve lho  –  Es tado  de  Rondôn ia ,  insc r i ta  no  CNPJ sob 

o  nº  10 .193 .608 /0002 -14 ,  Insc r ição  Es tadua l  n°  0000000303606 -5 ,  

po r  seu  Advogado  e  po r  seu  Sóc io ,  nos  te rmos do  anexo  Cont ra to  

Soc ia l ,  p re tendendo  o fe rece r  p ropos ta  e  vendo -se  imped ida  dev ido  a  

i l ega is  p re fe rênc ias  po r  marca  ce r ta  e  de te rm inada ,  a lém de  ou t ras 

i l ega l idades  iden t i f i cadas  no  Ed i ta l ,  vêm respe i tosamente ,  

tempest ivamente ,  para  ap resen ta r  a  p resen te  

IMPUGNAÇÃO DE EDITAL 
 



 

Página 2 de 20 
 

c on t r a  o  de sc r i t i vo  dos  I t e ns  4 6 ,  4 7 ,  4 8  e  49  q ue  a po n tam c la r o  

f a vo r ec ime n to  p a ra  um de t e rm ina do  fa b r i c an t e ,  em  d e t r ime n to s  de  t od os  

o s  ou t ro s  f a b r i c an te s  e  impor t ad ore s  q ue  ex i s tem no  m erc ad o ,  in c lus i ve  a  

Re qu ere n te ,  nos  t e rmo s  q ue  exporá :  

 

 

“A busca da melhor proposta recomenda a admissão do maior 
número de licitantes. Quanto mais propostas houver, maior 

será a chance de um bom negócio.  

Por isto, os preceitos do 
edital não devem funcionar como negaças, para abater 

concorrentes”  

(STJ, MS nº 5.623, DJ de 18/02/1998) 
 

 

PRELIMINARMENTE 

 

A Req uer en t e  t em in t e res se  no  p r es en t e  

p roc ess o .  Co nh ece  a s  n ec ess ida des  d es t a  Adm in is t r aç ão .  Sab e  da  r ea l  

u t i l i z aç ão  d o  mate r i a l  q ue  f o r nec e .  Ass im ,  se  ma n i f es t a  c on t r a  a  p re se n te  

c ompr a  p úb l i c a  n a  f o rm a c omo s e  a p re se n ta .  

 

Es ta  Adm in is t ra ção  pa sso u  a  ex ig i r  n es t e  

p res en t e  p r oc ess o ,  c a ra c te r í s t i cas ,  que :  

 

•  Re serv am exc lus iv i da de  de  p a r t i c i p aç ão  a  ap en as  um 

fa b r i c an t e ,   ao  ex ig i r  bo l sas  d e  es t om ia  d a  marc a  HOL LISTER.  

Ta l  i l e ga l i da de  s e  ap r ese n ta  ao  s e rem m enc ion ad as  
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c ara c te r í s t i cas  exc lu s iv as  d e  p ro du t os  d a  marc a  in dev idame nte  

p r i v i l eg i ad a  HO LLISTER no s  i t e ns  imp ug na do s ;  

 

•  e xc l uem a  pa r t i c i paç ão  p r ov ad ament e  v an t a j os a  da  Re que ren t e  

e  de  ou t r os  d is t r i bu i do r es  e  f a b r i ca n te s  d e  b o lsa s  d e  es tom ia ;   

 

•  e s ta  Admin is t ra çã o  t e rm ina r á  p o r  adq u i r i r  b o ls as  de  es t om ia 

ma i s  ca r as  d o  qu e  a qu e la s  qu e  sã o  no rma lme n te  u t i l i z ad as  em 

to do  o  p a í s ;  

 

•  h á  no s  des c r i t i vo s  a  i n fo rma çã o  de  qu e  a  mar ca  p r e fe r i da  

HOLLI STER é  mer ament e  exem p l i f i c a t i va ,  e  q ue  o  p r odu t o  

p od erá  se r  HOL L I STER o u  s up er io r ,  ma s  t a l  i nd ic aç ão  é  in óc ua 

n o  Ed i t a l ,  p o is  as  ca rac t e r í s t i c as  ex i g id as  sã o  EXCLUSI VAS d a 

HOLLI STER.  

 
 

DOS FATOS 

Enf im ,  a  Req uer en t e  e nco n t ra  n o  p res en te  

Ed i t a l ,  as  s eg u in t es  r es t r i ç õe s :  

 

ITEM 46 

O Ed i t a l  ex ig e :  

BOLSA DE COLOSTOMIA ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA: BOLSA DRENÁVEL, OPACA OU 
TRANSPARENTE, COM TELA PROTETORA, BARREIRA DE RESINAL SINTÉTICA PLANA, 
PRÉ CORTE DE 13MM E RECORTÁVEL ATÉ 64MM, FILTRO ANTI ODOR, ADESIVO 
HIPORALERGÊNICO E SISTEMA DE FECHAMENTO POR FECHAMENTO INTEGRADO 
ATRAVÉS DE SISTEMA LOCK’N ROL (APRESENTAR AMOSTRA)  

O descritivo do Item 46 direciona a compra pública a uma marca 
específica ao exigir um pré recorte inicial de EXATOS 13 
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milímetros, medida esta que é EXCLUSIVA da marca HOLLISTER, 
impedindo que outras marcas possam oferecer proposta. Ao 
adquirir uma placa de recorte maior, como de 10 até 64 mm (do 
produto Coloplast a ser oferecido pela Requerente), é possível a 
utilização em pacientes com outros tamanhos de estoma e é possível 
a participação e competitividade de outras marcas, trazendo 
inclusive economicidade para a administração. 

A exigência de fechamento com o ‘SISTEMA LOCK’ROLL’ atua da 
mesma forma que a medida, também impedindo que outras marcas 
possam oferecer proposta, pois também é sistema exclusivo da 
HOLLISTER. O produto da fabricante Coloplast (da Requereente) 
possui o mesmo uso, função, prescrição e utilidade, mas utilizando 
outra tecnologia, igualmente eficaz, com o sistema envelope Hide 
Way. Baseado no descritivo sugerido adiante a Administração 
poderá  permitir que todas as marcas participem do certame com as 
suas devidas tecnologias. 

 

De  f o rma  c o lab ora t i v a ,  a  Re qu ere n te  a p re se n ta  

s ugest ão  de  de sc r i t i v o  impa rc ia l ,  qu e  a t en da  a  t od os  o s  

f a b r i c an t es / imp or tad ore s ,  i nc l us iv e  a  Re qu ere n te :  

 

Tex t o  Sug er id o :  

BOLSA DE COLOSTOMIA ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA: BOLSA DRÉNAVEL, 
OPACA OU TRANSPARENTE COM TELA PROTETORA, BARREIRA DE RESINA 
SINTÉTICA PLANA, PRÉ CORTE 10 MM E RECORTÁVEL ATÉ 64 MM, FILTRO ANTI 
ODOR, ADESIVO HIPOALERGÊNICO E SISTEMA DE FECHAMENTO INDIVIDUAL. 
(APRESENTAR AMOSTRA). 
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ITEM 47 

O Ed i t a l  ex ig e :  

BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA URINÁRIA, SISTEMA DE 2 PEÇAS, 
COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA DE DRENAGEM COM REGULAGEM DE JATO. 
BARREIRA DE RESINA SINTÉTICA FLEXTEND, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E DURÁVEL, 
ADESIVIDADE E PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CERAPLUS CONVEXA COM 
FLANGE DE 44 MM, RECORTÁVEL ATÉ 25MM. COM ADESIVO: HIPOALERGÊNICO, 
FLEXÍVEL E GÁS-PERMEÁVEL. FLANGE FLOTANTE DE BAIXO PERFIL COM PONTO DE 
FECHAMENTO CENTRAL. ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL. MARCA DE 
REFERÊNCIA: HOLLISTER OU SUPERIOR 

O descritivo do Item 47 direciona a compra pública a uma marca 
específica ao exigir as características EXCLUSIVAS a saber: 

- REGULAGEM DE JATO; 

- barreira de resina sintética FLEXTREND;   

- base adesiva CERAPLUS convexa com FLANGE DE 44 MM;  

- Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL 

 

A exigência de (1) Regulagem de jato; (2) Flextrend; (3)  base 
exclusiva CERAPLUS convexa com (4) FLANGE DE 44 MM e (5) 
Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL atua da 
mesma forma, impedindo que outras marcas possam oferecer 
proposta, por apontar características que nem mesmo um produto 
“superior” poderá atender. 

A exclusividade da marca Hollister, especialmente na “regulagem 
de jato” não interfere no funcionamento e na eficácia da bolsa, além 
de que as tecnologias Flextrend e Ceraplus são exclusivas, assim 
como a tecnologia da Requerente (“Bod Fit”) também o é, e nem 
por isso pode ser impedida de participar. A exigência da exata 
medida de 44 mm também exclui todos os outros fabricantes, assim 
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como a exigência de ser ‘gás permeável” e possuir “fechamento 
central.  

Ao exigir a “flange de 44mm” exatos, fica o item reservado de 
exclusividade à HOLLISTER. A simples modificação da medida 
para “flange de até 44mm” permitiria que outras marcas 
participassem oferecendo proposta.   

 

De  f o rma  c o lab ora t i v a ,  a  Re qu ere n te  a p re sen ta  

s ugest ão  de  de sc r i t i v o  impa rc ia l ,  qu e  a t en da  a  t od os  o s  

f a b r i c an t es / imp or tad ore s ,  i nc l us iv e  a  Re qu ere n te :  

 

Tex t o  Sug er id o :  

BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA URINÁRIA, SISTEMA DE 02 
PEÇAS, COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA DE DRENAGEM, BARREIRA 
DE RESINA SINTÉTICA, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E DURÁVEL, ADEVIDIDADE E 
PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CONVEXA COM FLANGE DE ATÉ 44 
MM, RECORTÁVEL ATÉ 25MM, COM ADESIVO: HIPORALERGÊNICO, FLEXÍVEL. 
ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL.  

 

ITEM 48 

O Ed i t a l  ex ig e :  

BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA URINÁRIA, SISTEMA DE 2 PEÇAS, 

COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA DE DRENAGEM COM REGULAGEM DE JATO. 

BARREIRA DE RESINA SINTÉTICA FLEXTEND, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E DURÁVEL, 

ADESIVIDADE E PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CERAPLUS CONVEXA COM 

FLANGE DE 57 MM, RECORTÁVEL ATÉ 38 MM. COM ADESIVO: HIPOALERGÊNICO, 

FLEXÍVEL E GÁS-PERMEÁVEL. FLANGE FLOTANTE DE BAIXO PERFIL COM PONTO DE 
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FECHAMENTO CENTRAL. ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL. MARCA DE 

REFERÊNCIA: HOLLISTER OU SUPERIOR 

 

O descritivo do Item 48 direciona a compra pública a uma marca 
específica ao exigir as características EXCLUSIVAS a saber: 

- REGULAGEM DE JATO; 

- barreira de resina sintética FLEXTREND;   

- base adesiva CERAPLUS convexa com FLANGE DE 57 MM;  

- Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL 

 

A exigência de (1) Regulagem de jato; (2) Flextrend; (3)  base 
exclusiva CERAPLUS convexa com (4) FLANGE DE 57 MM e (5) 
Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL atua da 
mesma forma, impedindo que outras marcas possam oferecer 
proposta, por apontar características que nem mesmo um produto 
“superior” poderá atender. 

A exclusividade da marca Hollister, especialmente na “regulagem 
de jato” não interfere no funcionamento e na eficácia da bolsa, além 
de que as tecnologias Flextrend e Ceraplus são exclusivas, assim 
como a tecnologia da Requerente (“Bod Fit”) também o é, e nem 
por isso pode ser impedida de participar. A exigência da exata 
medida de 44 mm também exclui todos os outros fabricantes, assim 
como a exigência de ser ‘gás permeável” e possuir “fechamento 
central.  

Ao exigir a “flange de 57mm” exatos, fica o item reservado de 
exclusividade à HOLLISTER. A simples modificação da medida 
para “flange de até 57mm” permitiria que outras marcas 
participassem oferecendo proposta.   
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De  f o rma  c o lab ora t i v a ,  a  Re qu ere n te  a p re se n ta  

s ugest ão  de  de sc r i t i v o  impa rc ia l ,  qu e  a t en da  a  t od os  o s  

f a b r i c an t es / imp or tad ore s ,  i nc l us iv e  a  Re qu ere n te :  

Tex t o  Sug er id o :  

DESCRITIVO SUGERIDO: BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA 
URINÁRIA, SISTEMA DE 02 PEÇAS, COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA 
DE DRENAGEM, BARREIRA DE RESINA SINTÉTICA, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E 
DURÁVEL, ADEVIDIDADE E PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CONVEXA 
COM FLANGE DE ATÉ 57 MM, RECORTÁVEL ATÉ 38 MM, COM ADESIVO: 
HIPORALERGÊNICO, FLEXÍVEL. ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL. 

ITEM 49 

O Ed i t a l  ex ig e :  

BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA URINÁRIA, SISTEMA DE 2 PEÇAS, 
COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA DE DRENAGEM COM REGULAGEM DE JATO. 
BARREIRA DE RESINA SINTÉTICA FLEXTEND, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E DURÁVEL, 
ADESIVIDADE E PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CERAPLUS CONVEXA COM 
FLANGE DE 70 MM, RECORTÁVEL ATÉ 51 MM. COM ADESIVO: HIPOALERGÊNICO, 
FLEXÍVEL E GÁS-PERMEÁVEL. FLANGE FLOTANTE DE BAIXO PERFIL COM PONTO DE 
FECHAMENTO CENTRAL. ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL. MARCA DE 
REFERÊNCIA: HOLLISTER OU SUPERIOR. 

O descritivo do Item 48 direciona a compra pública a uma marca 
específica ao exigir as características EXCLUSIVAS a saber: 

- REGULAGEM DE JATO; 

- barreira de resina sintética FLEXTREND;   

- base adesiva CERAPLUS convexa com FLANGE DE 70 MM;  

- recortável até 51mm;  

- Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL 
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A exigência de (1) Regulagem de jato; (2) Flextrend; (3)  base 
exclusiva CERAPLUS convexa com (4) FLANGE DE 70 MM e (5) 
Adesivo hipoalergênico flexível e GÁS-PERMEÁVEL atua da 
mesma forma, impedindo que outras marcas possam oferecer 
proposta, por apontar características que nem mesmo um produto 
“superior” poderá atender. 

A exclusividade da marca Hollister, especialmente na “regulagem 
de jato” não interfere no funcionamento e na eficácia da bolsa, além 
de que as tecnologias Flextrend e Ceraplus são exclusivas, assim 
como a tecnologia da Requerente (“Bod Fit”) também o é, e nem 
por isso pode ser impedida de participar. A exigência da exata 
medida de 70 mm recortável até 51mm também exclui todos os 
outros fabricantes, assim como a exigência de ser ‘gás permeável” 
e possuir “fechamento central.  

Ao exigir a “flange de 70mm” exatos, assim como o recorte ate 51 
mm fica o item reservado de exclusividade à HOLLISTER.  

A simples modificação da medida para “flange de até 70mm,  
recortável até 55mm” permitiria que outras marcas participassem 
oferecendo proposta.   

 

De  f o rma  c o lab ora t i v a ,  a  Re qu ere n te  a p re se n ta  

s ugest ão  de  de sc r i t i v o  impa rc ia l ,  qu e  a t en da  a  t od os  o s  

f a b r i c an t es / imp or tad ore s ,  i nc l us iv e  a  Re qu ere n te :  

Tex t o  Sug er id o :  

BOLSA DRENÁVEL TRANSPARENTE PARA ESTOMIA URINÁRIA, SISTEMA DE 02 
PEÇAS, COM SISTEMA ANTI-REFLUXO E VÁLVULA DE DRENAGEM, BARREIRA 
DE RESINA SINTÉTICA, ALTAMENTE ABSORVÍVEL E DURÁVEL, ADEVIDIDADE E 
PROTEÇÃO PERIESTOMA. BASE ADESIVA CONVEXA COM FLANGE DE ATÉ 70 
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MM, RECORTÁVEL ATÉ 55 MM, COM ADESIVO: HIPORALERGÊNICO, FLEXÍVEL. 
ENCAIXE SEM PRESSÃO ABDOMINAL. 

Es t ra nh a  a  Req uere n te  a s  ex ig ên c ias  I L EGAI S 

me nc iona da s ,  e i s  q ue  IMPEDEM a  Re quere nte  e  out r as  l i c i ta nte s  de  
par t i c iparem e  de  o fer ec erem os  i t ens  4 6  a o  4 9 .  

 

A  obs t r uç ão  t éc n ica  à  p a r t i c ip aç ão  d a  Req uer en t e  e  
d os  dema is  d is t r i b u id o re s ,  f ab r i can te s  e  impor t ad ore s  d e  bo l sas  pa r a  
o s tom ia   co n t id a  no s  i t e n  4 6  ao  49  dev e  s e r  remo v id a .  

 

 

DA OMISSÃO DO EDITAL AO NÃO  EXIGIR OS 

LICENCIAMENTOS SANITÁRIOS MÍNIMOS 

DETERMINADOS PELA LEI E DOS RISCOS À 

SEGURANÇA DA CONTRATAÇÃO 

 

 

“Na Administração Pública, não há liberdade nem vontade 
pessoal. 

Enquanto, na administração pessoal é lícito fazer tudo o que a 
lei não proíbe, na Administração Pública só é permitido fazer 

aquilo que a lei autoriza.”  

Hely Lopes Meirelles 
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Es ta  Adm in i s t ra çã o ,  n a  q ua l id ad e  d e  Órg ão  Pú b l i co  
Mu n ic ip a l  p oss u i  un ida de s  d e  sa úd e  v i n cu lad as  à  su a  es fe ra  d e  g ov ern o .  

 

As  UBS,  UPAS,  Un id ad es  de  Saú de  de  Mé d ia  e  as  
d e  A l t a  Comp lex ida de  s ão  l i ce nc ia dos  p e la  ANVI SA a  f u nc ion arem ca da  
um na  su a  mod a l ida de  de  a te nd im en to  e  f u nc ion ament o .  

 

Os  f o rn ec ed ore s  d o  go ver no ,  i nc lus i ve  os  de s ta  
P re f e i t u ra ,  de vem a t ua r  de  f o rma l ega l ,  e  s e  l i ce nc ia rem p era n te  os  ó rg ão  
r esp on sáv e is  p e la  g es t ão  d a  sa úd e ,  de  aco r do  c om a  sua  a t i v id ad e .  I sso  
imp l i c a  em p oss u í r em co nd i çõ es  m ín im as  de  f u nc io name nto  p a ra  ev i t a r  
r i s cos  i ne r en t es  à  s ua  a t i v i da de ,  qu e  v ão  d esd e  c on d iç õe s  de  t r an sp or te ,  
a rmaz en ament o ,  ma n ip u laç ão ,  r esp on sa b i l i da de  t écn i ca ,  i n s ta la çõ es  
f í s i c as ,  e t c . ,  de  f o rma qu e  os  p r odu t os  c ompr ad os  pe la  Pr e fe i t u r a  de  
Sor r i s o  c he gu em ao s  A lm oxar i f ad os  em c on d i çõ es  d e  u so  e  c on t in u id ad e 
d as  co nd iç õe s  d e  a rma ze nam ento  e  dem a is  c u id ad os .  

 

No  en t an t o  o  p re se n te  Ed i t a l  nã o e x ig e 
l i c enc iam ent o  a lgum ,  r e se r va nd o  b re ve s  e  s up er f i c ia i s  m en çõ es  a  ess es  
l i c enc iame n tos  dos  f o rn ece dor es ,  ma s  NÃO OS EX IG INDO com o 
d oc ume ntos  de  h ab i l i t açã o .  Seme lh an t e  om is sã o  no s  le va  ao  e xemp lo  
e x t rem o d os  re sp i ra dor es  compr ad os  d a  lo j a  d e  v in ho  em Ma na us .   

 

De ssa  f o rma,  a t uan do  a  d is pe nsa r  a  a p re se n taç ão  
d os  L i ce nc iam en t os  Sa n i t á r io s ,  há  r i s co  c e r to  d e  que  as  co nd i çõ es  
a n te r i o re s  à  en t re ga  d os  mat e r ia i s  sã o  d esc on he c id as ,  se j a  po r  
a rmaz en ament o  i nd ev ido ,  man us e io  i nc o r re t o  e  a t é  o r ig em duv ido sa 
( ob je t o  d e  ca r ga  ro ub ad a ,  de sc am in ho ,  e t c . ,  r i sco s  es t es  que  a  
Adm in i s t raç ão  Pú b l i c a  n ão  po de  c o r re r .  

 

No  en tan to ,  a  Reque ren te  no tou  no  p rocesso  que  

es ta  Admin is t ração  não  ex ige  da  l i c i tan te ,  nem na  hab i l i tação  e  nem 

quando es ta  fo r  vencedo ra ,  a  ap resen tação  da  AFE –  AUTORIZAÇÃO 

https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/04/20/amazonas-compra-de-adega-respiradores-inadequados-com-sobrepreco-de-316.htm
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DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA emi t i da  pe la  ANVISA –  Agênc ia  

Nac iona l  de  V ig i lânc ia  San i tá r ia  do  M in is té r io  da  Saúde .  

Cumpre  in fo rmar  que ,  con fo rme de te rm ina  a  

leg is lação  san i tá r ia  v igen te ,  somente  é  permi t ido ao comerc iante  
vare j is ta  a  venda de  Produtos  Para  a  Saúde  de  uso le igo  se  es tes  
produtos  forem dest inados ao usuár io  f ina l  (pac iente 
consumidor ) .  

A  venda à  Admin is tração,  a inda que 
decorrente  de  Mandado Judic ia l ,  é  operação entre  o  comerc iante  
( fornecedor )  e  uma Unidade de  Saúde ,  ca rac te r izando -se  como uma 

venda no  a tacado ,  que  EX IGE que  o  comerc ian te  possua  a  AFE – 

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA emi t ida  pe la  

ANVISA –  Agênc ia  Nac iona l  de  V ig i lânc ia  San i tá r ia ,  ass im como a  

Un idade  de  Saúde  também se ja  regu la rmente  ce r t i f i cada  pe la  

ANVISA.  

Dessa  fo rma,  se  a fas ta  a  poss ib i l idade  de 

pode rmos ca rac te r iza r  a  ope ração  de  venda pa ra  a  Adm in is t ração 

como uma venda d i re ta  ao  consum ido r  (pac ien te ) .  

 

En tão ,  se  conc lu i  que  a  l i c i t an te  p roponente,  

se ja  na  hab i l i tação  ou  após  se r  dec la rada  vencedo ra ,  deve  possu i r  a  

AFE –  Au to r ização  de  Func ionamen to  da  Empresa  e  es ta  

Adm in is t ração ,  ao  con t ra ta r  com fo rnecedo r  não  au to r izado  a  

comerc ia r  P rodu tos  Pa ra  a  Saúde,  p ra t i ca rá  (a inda  que  de  fo rma 

invo lun tá r ia ) ,  in f ração  san i tá r ia  ao  in f r ing i r  a  RESOLUÇÃO DE 

DIRETORIA COLEGIADA -  RDC Nº  16 ,  DE 1°  DE ABRIL  DE 2014 da 

Agênc ia  Nac iona l  de  V ig i lânc ia  San i tá r ia  do  Min is té r io  da  Saúde.  
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A Reque ren te  o ra  Impugnante  a tende  a 

todas  as  ex igênc ias  san i tá r ias  lega lmente  ex ig idas  pa ra  a  sua 

a t i v idade  (ANEXOS 5  ao  7 )  e ,  den t ro  da  sua  es t ru tu ra  de  cus tos ,  

con temp la  inc lus ive  a  ob tenção  dos  l i cenc iamentos  ob r iga tó r ios .  

Dev ido  a  i sso ,  não  consegu i rá  a t i ng i r  os  p reços  p ra t i cados  pe las 

l i c i tan tes  aven tu re i ras  que  não  despendem em seus  cus tos  

ope rac iona is ,  despesas  em possu i r  responsáve l  técn ico  ou  

l i cenc iamentos  san i tá r ios  ou  ins ta lações  espec ia is .  Essas  empresas 

aven tu re i ras  não  a tuam regu la rmente  a tendendo  as  ex igênc ias  lega is  

da  a t i v idade ,  e  podem ex t ra i r  o  cus to  da  lega l idade  dos  p reços  dos 

p rodu tos  que  vendem de  fo rma improv isada .   

 

Dessa  fo rma ,  a  Reque ren te ,  t razendo  ta is  

i n fo rmações  a  es ta  Admin is t ração  de  fo rma co labo ra t iva ,  en tende  que  

as  med idas  co r re t i vas  ao  Ed i ta l  são  necessár ias  e  que ,  a  bem da  

lega l idade ,  da  t ranspa rênc ia  e  da  segu rança  da  con t ra tação ,  se rão  

ado tadas  po r  V .Sas . ,  no  sen t ido  de  que  as  l i c i tan tes  p roponentes  que  

cumprem com a  le i  se jam co r re tamen te  t ra tadas ,  sendo  as  empresas 

i r regu la res  a fas tadas  das  compras  púb l icas ,  e  que  o  menor  p reço  

a lcançado  se ja  sempre  o  p ra t i cado  po r  aque le  l i c i tan te  que  a tua  com 

l i su ra  e  respe i to  à  leg is lação .    

 

Pa ra  ma io r  c la reza ,  se  p rova  o  a legado .  

Ve jamos:  

 

R E S O L U Ç Ã O  D E  D I R E T O R I A  C O L E G I A D A  -  R D C  N º  1 6 ,  D E  1 °  

D E  A B R I L  D E  2 0 1 4  

( P u b l i c a d a  n o  D O U  n º  6 3 ,  d e  2  d e  a b r i l  d e  2 0 1 4 )  
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D i s p õ e  s o b r e  o s  C r i t é r i o s  p a r a  P e t i c i o n a m e n t o  

d e  A u t o r i z a ç ã o  d e  F u n c i o n a m e n t o  ( A F E )  e  

A u t o r i z a ç ã o  E s p e c i a l  ( A E )  d e  E m p r e s a s  

 

FO NTE:  L i nk :  

h t t p : / / a n t i g o . a n v i s a . g o v . b r / d o c u m e n t s / 1 0 1 8 1 / 2 7 1 8 3 7 6 / R D C _ 1 6 _ 2 0 1

4 _ C O M P . p d f / 5 4 2 c c 1 3 7 -b 3 3 1 -4 5 9 6 - 9 c 8 7 -7 4 2 6 c 0 a e 7 7 b 7   

Definições  

 A r t .  2 º  P a r a  e f e i t o s  d e s t a  R e s o l u ç ã o  s ã o  a d o t a d a s  a s  s e g u i n t e s  

d e f i n i ç õ e s :  

( . . . )  

  I I  -  Au to r i z a çã o  d e  Fun c i onam en to  ( AF E) :  

a t o  d e  c om pe t ên c ia  da  A g ên c ia  N a c io na l  d e  Vig i lâ nc ia  

S an i tá r ia ,  c on te ndo  au to r i z a çã o  pa ra  o  fu nc ion am ent o  

d e  em p r es as  ou  e s ta b e l e c im ent os ,  i n s t i tu i ç õ es  e  ó rg ão s ,  

c o nc ed ido  m e d ian t e  o  cum p rim en to  d os  r equ i s i to s  

t é c n i co s  e  adm i n i s t r a t i vo s  c ons ta nt es  d es t a  R es o lu ç ão ;  

( . . . )  

  V  –  co mé r c i o  varejista  d e  p r od u t os  

p a r a  s aú d e :  compreende  as  a t iv idades  de 

comercial ização 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; 

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_16_2014_COMP.pdf/542cc137-b331-4596-9c87-7426c0ae77b7
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_16_2014_COMP.pdf/542cc137-b331-4596-9c87-7426c0ae77b7
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  V I  -  dis tr ibuidor  ou comércio  

atacadista:  compreende  o  comércio  de  

m e d i c a m e n t o s  i n s u m o s  f a r m a c ê u t i c o s ,  produtos 

para saúde,  cos m ét i c os ,  p ro du tos  d e  h ig i e n e  

p e s s o a l ,  p e r f um e s  e  s a n ea n t e s ,  em quaisquer 

quantidades ,  real izadas  entre  pessoas 

jurídicas  ou a  prof iss ionais  para o  exercíc io  

de suas  at iv idades ;  

( . . . )  

  X V II I  –  produto para saúde  de uso 

le igo:  produto médico  ou produto 

diagnóst ico  para uso  in  v i tro  de uso  pessoal  

que  não  dependa  de  ass is tência  prof iss ional  

para sua  ut i l ização ,  conforme especi f icação 

def inida no regis tro  ou cadastro  do produto 

junto  à  Anvisa;  

 

  X X I  -  r e q u i s i t o s  t é c n i c o s :  c r i t é r i o s  t é c n i c o s  

e  o p e r a c i o n a i s  e s t a b e l e c i d o s  n e s t a  R e s o l u ç ã o  e x i g i d o s  

d a s  e m p r e s a s  o u  e s t a b e l e c i m e n t o s  p a r a  f i n s  d e  

A u t o r i z a ç ã o  d e  F u n c i o n a m e n t o  ( A F E )  o u  A u t o r i z a ç ã o  

E s p e c i a l  ( A E ) ,  s e m  p r e j u í z o  d o s  r e q u i s i t o s  p r e v i s t o s  e m 

n o r m a s  e s p e c í f i c a s ,  c o m p l e m e n t a r e s  e  s u p l e m e n t a r e s  d a  

A n v i s a ,  d o s  E s t a d o s ,  M u n i c í p i o s  e  D i s t r i t o  F e d e r a l ;  e  

( . . . )  

Seção III  
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Abrangência  

  

A r t .  3 º  A  A F E  é  e x i g i d a  d e  c a d a  e m p r e s a  q u e  r e a l i z a  a s  a t i v i d a d e s  

d e  a r m a z e n a m e n t o ,  d i s t r i b u i ç ã o ,  e m b a l a g e m ,  e x p e d i ç ã o ,  

e x p o r t a ç ã o ,  e x t r a ç ã o ,  f a b r i c a ç ã o ,  f r a c i o n a m e n t o ,  i m p o r t a ç ã o ,  

p r o d u ç ã o ,  p u r i f i c a ç ã o ,  r e e m b a l a g e m ,  s í n t e s e ,  t r a n s f o r m a ç ã o  e  

t r a n s p o r t e  d e  m e d i c a m e n t o s  e  i n s u m o s  f a r m a c ê u t i c o s  d e s t i n a d o s  

a  u s o  h u m a n o ,  c o s m é t i c o s ,  p r o d u t o s  d e  h i g i e n e  p e s s o a l ,  p e r f u m e s  

s a n e a n t e s  e  e n v a s e  o u  e n c h i m e n t o  d e  g a s e s  m e d i c i n a i s .  

P a r á g r a f o  ú n i c o .  A  A F E  é  e x i g i d a  d e  c a d a  e s t a b e l e c i m e n t o  q u e  

r e a l i z a  a s  a t i v i d a d e s  d e s c r i t a s  n o  c a p u t  c o m  p r o d u t o s  p a r a  s a ú d e .  

 

 A r t .  5 °  Nã o  é  ex ig i da  A FE d os  s egu in t e s  

e s t ab e l e c im en to s  ou  em pr e sa s :  

  I  -  qu e  e x e rc em  o  com é r c io  va r ej i s t a  de  

p r odu tos  p a ra  sa úd e  d e  u so  l e i go ;  

 

   I V  -  q u e  e x e r c e m  e x c l u s i v a m e n t e  a t i v i d a d e s  d e  

f a b r i c a ç ã o ,  d i s t r i b u i ç ã o ,  a r m a z e n a m e n t o ,  e m b a l a g e m ,  e x p o r t a ç ã o ,  

f r a c i o n a m e n t o ,  t r a n s p o r t e  o u  i m p o r t a ç ã o ,  d e  m a t é r i a s - p r i m a s ,  

c o m p o n e n t e s  e  i n s u m o s  n ã o  s u j e i t o s  a  c o n t r o l e  e s p e c i a l ,  q u e  s ã o  

d e s t i n a d o s  à  f a b r i c a ç ã o  d e  p r o d u t o s  p a r a  s a ú d e ,  c o s m é t i c o s ,  

p r o d u t o s  d e  h i g i e n e  p e s s o a l ,  p e r f u m e s  e  s a n e a n t e s ;  e  

 

 A r t .  7 º  O s  e s t a b e l e c i m e n t o s  d e t e n t o r e s  d e  A F E  p a r a  a  

a t i v i d a d e  d e  d i s t r i b u i ç ã o  o u  f a b r i c a ç ã o  d e  p r o d u t o s  p a r a  s a ú de  

p o d e r ã o  c o m e r c i a l i z a r  p r o d u t o s  p a r a  s a ú d e  n o  v a r e j o ,  s e m  a  

n e c e s s i d a d e  d e  A F E  e s p e c í f i c a  p a r a  a  r e f e r i d a  a t i v i d a d e ,  d e s d e  q ue  

s e j a m  c u m p r i d a s  a s  e x i g ê n c i a s  d a  l e g i s l a ç ã o  l o c a l  a c e r c a  d o  

l i c e n c i a m e n t o  d e  e s t a b e l e c i m e n t o s .  



 

Página 17 de 20 
 

 

 

Ap l icando  a  regu lamentação  san i tá r ia  ac ima 

menc ionada à  documentação  NÃO EXIGIDA da  l i c i tan te  pa r t i c ipan te  

ou  vencedo ra  do  ce r tame,  vemos que  se rá  ev iden te  a  p rá t ica  de  

in f ração  san i tá r ia ,  v is to  que :  

 

1 )  Pe lo  p on t o  de  v i s ta  d a  le g is l açã o  t r i b u tá r i a  e  c omerc i a l ,  

a  empr es a  q ue  não  p oss ua  os  l i c enc iame n tos  sa n i t á r io s  p a ra  

f u nc ion ar  como D is t r ib u id o ra ,  f a b r i ca n te  ou  impor t ad ora  nã o  p od e 

v en der  Pr od u tos  Pa ra  a  Sa úd e  p a ra  Pes so as  Ju r í d i ca s ,  se j a  d e  

d i r e i t o  p r i va do  OU PÚBLI CO,  v is to  que  a  sua  a t i v idade  

comerc ia l  é  exc lus i va  pa ra  a  venda  ao  VAREJO .  

 

2 )   A  empr es a  qu e  n ão  po ssu a  o s  l i c en c iam en t os  s an i t á r i os  

p a ra  f u nc io nar  como  D i s t r i bu i do r a ,  Fab r i ca n te  ou  im por t ad ora  n ão  

p od e ,  p e lo  po n to  de  v i s ta  da  l eg i s l açã o  s an i t á r i a  n ac ion a l  

( RESOL UÇÃO DE D IRETORI A CO LEGIADA -  RDC Nº  16 ,  DE 1°  

DE ABRI L  DE  2 014  –  Ar t i go  5°  -  I nc iso  I )  c omerc i a l i za r  P ro du t os  

p a ra  a  Sa úd e  de  us o  es pe c ia l i z ado ,  po is ,  a l ém do  ma is ,  a  

q ua n t id ad e  esp ec i f i c ad a  d o  m ate r ia l  ad qu i r i do  nã o  se  des t i na  ao  

u so  i nd iv i du a l  e  n em a o  u so  le i go .   

 

 

F i na lm en te  a  Re que ren t e ,  q ue  m an t ém to da s  as  

a u to r i zaç õe s  e  l i c en c iam en to s  s an i t á r io s  n ec ess ár ios  a  c omer c ia l i z a r  

P ro du t os  Par a  a  Sa úd e  e  o u t ros ,  I nc lu s iv e  a  S IV I SA e  a  L i ce nç a  d e 

Fun c io name nto  M un i c ip a l  e  s e  em r i s co  de  e s ta r  c omp et in do  em 

s i t uaç ão  de  in j us t a  d e  igua ld ad e  c om fo rne ce dor es  q ue  nã o  p oss uem 

a s  l i ce nç as  m ín im as  ne ce ssár i as  a  g a r an t i r  o  cum pr imen to  d a  l e i  e  a  

s eg ura nç a  d a  com pr a  pú b l i c a .  
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A  Reque ren te ,  de  fo rma  co labo ra t i va ,  

apon ta  requ is i t os  técn icos  mín imos ex t ra ídos  de  um Ed i ta l  pa ra 

compra  de  co r re la tos .  Ve jamos:  

 

 

DO PEDIDO 

 

Se r eq uer ,  D ign í ss imo  Pr eg oe i ro ,  q ue 

a com pa nh e  a  le i  no  t o ca n te  à s  ex igê nc ias  ex ce ss iv as  do  e d i t a l ,  e  q ue  

r ea l i z e  d i l i g ên c ias 1 v i sa ndo  a pur a r  a s  a l eg aç ões  d a  Req ue ren t e ,  qua ndo 

f in a lme n te  d e te rm in a rá  um tex to  d e f i n i t i v o  aos  ITENS 4 6  AO 49 ,  q ue 

a t en da  p r io r i t a r iame n te  a  n ec ess ida de  re a l  da  Admin i s t ra ção ,  a lém  de  
e l imi na r  ou  a j us t ar  a s  ex i gê nc i as  ex c lus iv as  de  mar ca  es pe c í f i c a  aos 
i t e ns  m en ciona dos .  

 
1 LEI Nº 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993 - Art. 43.  A licitação será processada e julgada com 

observância dos seguintes procedimentos: (...) § 3o  É facultada à Comissão ou autoridade superior, 
em qualquer fase da licitação, a promoção de diligência destinada a esclarecer ou a 
complementar a instrução do processo, vedada a inclusão posterior de documento ou informação 
que deveria constar originariamente da proposta. 
 

http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.666-1993?OpenDocument
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Re qu er  q ue  o  Ed i t a l  s e j a  a l t e ra do  de  ma ne i r a  a  

e x ig i r  os  re qu is i t os  m í n imos  n ece ss ár io s  dos  f o r ne ce dor es ,  n o  t o ca n te  a o 

s eu  l i c en c iame n to  s an i t á r io  f e de r a l ,  es t ad ua l  e  mun i c i pa l .  

 

Re qu er  qu e  a  p r es en t e  Impu gn açã o  d e  Ed i t a l  

s e j a  c a r re ad a  a o  p roc ess o ,  a  f im  de  qu e  p r od uz am os  se us  j u r í d i co s  

e f e i t o s ,  e  à  m esm a s e ja  o fe r ec id a  re sp os t a  d es t a  Admin is t r aç ão .  

Em cas o  de  d ec i são  des f av o rá ve l  a o  p ed ido  d a 

Re qu ere n te ,  s e  re qu er  o  en cam in ham ent o  à  Au to r id ad e  Su per i o r .  

Se  r eq uer  a  re pu b l i c aç ão  do  Ed i t a l ,  e i s  qu e  a  

mo d i f i ca çã o  d o  d esc r i t i v o  a l t e ra  a  f o rmu laç ão  d as  Pro pos t as 2.   

P r o v a r á  o  a l e g a d o  p o r  t o d o s  o s  m e i o s  d e  

p r o v a  e m  d i r e i t o  a d m i t i d o s ,  e s p e c i a l m e n t e  a  d o c u m e n t a l ,  s e j a  n a  

e s f e r a  a d m i n i s t r a t i v a  o u  j u d i c i a l .  

O  A d v o g a d o  s i g n a t á r i o  a b s o r v e  p a r a  s i  

t o d o s  o s  e x c e s s o s  d e  l i n g u a g e m  c o n s t a n t e s  n e s t a  p e ç a  j u r í d i c a ,  c o m  

b a s e  n o s  d i r e i t o s  q u e  l h e  s ã o  a s s e g u r a d o s  p e l o  E s t a t u t o  d a  

A d v o c a c i a ,  n a  d e f e s a  d o s  i n t e r e s s e s  d o  s e u  c l i e n t e .  

N a  o p o r t u n i d a d e ,  a p r e s e n t a m o s  n o s s o s  

m a i s  e l e v a d o s  p r o t e s t o s  d e  r e s p e i t o ,  e s t i m a  e  c o n s i d e r a ç ã o .  

 

 
2 LEI FEDERAL 8.666/93 – que subsidiariamente disciplina o Pregão: Toda alteração do edital que modifica a 

formulação  das propostas implica em reabertura de prazo de publicação: 
Art. 21.  Os avisos contendo os resumos dos editais das concorrências, das tomadas de preços, dos concursos 
e dos leilões, embora realizados no local da repartição interessada, deverão ser publicados com antecedência, 
no mínimo, por uma vez:  (...) § 4o  Qualquer modificação no edital exige divulgação pela 
mesma forma que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente 
estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a alteração não afetar a 
formulação das propostas 
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 Nes t es  Te rm os ,  

 

Pe de  De f e r imen t o .  

 

De  Sã o  Pau lo  p a ra  Por t o  Ve lh o ,  em 17  de  no vem bro  de  2 02 1 .  

 

 

 

 

M E D P L U S  C O M É R C I O  E  R E P R E S E N T A Ç Ã O  L T D A  

G iva n i ld o  L u iz  d o  Sa n tos  

Sóc io   

RG:  54 70 14  SSP/ RO    CPF:  60 7 .8 89 .7 62- 49   

 

Anexos: 

1)  Contrato Social da Requerente. 
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