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Excelentissimo Senhor Presidente da Comissdo Especial de Licitacdo do
Municipio de Joagaba / SC
Fundo Municipal de Satde

Pregdo Presencial n® 002/2014/FMS — Processo n°.003/2014/FMS
Nat.: Impugnacio para Correcao do Edital — Nos termos do art. 41 da Lei n® 8.666/1993

A empresa Fraldas CK Indastria e Comércio Ltda., pessoa juridica de direito
privado, CNPJ n° 00.681.516/0001-49, com sede na Rua Beco José Paris, n°.220, Bairro
Sarandi, Porto Alegre/RS, CEP 91.140-310, vem respeitosamente, perante Vossa Senhoria,
apresentar solicitacio de Impugnacéo para Correcéo do Edital do Pregio Presencial
n°.002/2014/FMS, com fundamento no art. 41,-§ 2° da Lei n° 8.666/1993, aplicavel por

forca do artigo 9.° da Lei Federal n.° 10520/2002 - e artigo 18 do Decreto Federal n.°

5450/2005, pelos fundamentos demonstrados nesta peca.
Tempestividade

Tempestiva a impugnacdo, dado que a sessdo publica presencial estd
prevista para 30/01/2014, tendo sido, portanto, cumprido o prazo pretérito de 2 (dois) dias
Giteis previsto no artigo 41, §2.° da lei 8666/1993 e artigo 18 do Decreto Federal n.°

5450/2005, ‘bem como no item 13.1 do edital do Pregdo em referéncia.
Objeto da Licitagao

O Pregio Presencial n°.002/2014/FMS em referéncia tem por objeto a
“Aquisicdo de fraldas geridtricas e infantis”, produtos destinados ao uso pessoal, que devem
atender especificacdes técnicas e controles da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA.

A presente impugnagdo apresenta questoes pontuais que viciam o ato
convocatério, quer por discreparem do rito estabelecido na lei 8666/1993 (com alteracoes
posteriores) e na lei federal n.° 10520/2002, quer por restringirem a competitividade,

condicéo esta essencial para a validade de qualquer procedimento licitatorio. o
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Pretende também apontar situagbes que devem ser esclarecidas,
facilitando-se a compreensio de determinadas clausulas e evitando-se interpretacoes
equivocadas.

Fundamentos da solicitaciio de correcio do Edital

O Edital nio est4 adequado a Lei de Licitagdes e Leis especiais que tratam
das especificacoes técnicas e controles ditados pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, que visam dar seguranca aos usuarios e facilidades de rastreabilidade quando
necessario.

Vejamos:

Ausente no Edital impugnado o pedido para que os licitantes apresentem ou
comprovem os seguintes requisitos, que por Leis especiais devem fazer parte dos
requisitos licitatérios, sendo vejamos:

a) apresentacao de AFE1;
b) comunicacao prévia2;

¢) alvaré sanitario.
Dispositivos Legais

As exigéncias acima, embora sujeitas ao controle da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA devem ser obedecidas e estdo vinculadas as exigéncias que
devem ser observadas nas Licitacdes e, caso ndo atendidas viciam o ato convocatério que €

passivel de nulidade, dentre outras penalidades, senao vejamos:

"(...) LEI N.° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 (DOU 24.09.76)
Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e

correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

TITULO - DISPOSICOES PRELIMINARES

1 O Certificado de AFE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa) ¢ um documento emitido pela ANVISA que
comprova que a empresa esta autorizada a exercer as atividades descritas no certificado, além de constar o nimero da
autoriza¢do da empresa e enderego. -

2 Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990 (Publicada em DOU, 07/01/1991, do Ministério da Saude.
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Art. 1°. Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria, instituidas por esta lei os
medicamentos, as drogas, 0s 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
corregio 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 Saiide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3°. Para os efeitos desta lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos I, I, III, IV, Ve
VII do art. 4° da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sio adotadas as seguintes:

IIl — Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao

asseio ou a desinfecgdo corporal (...).”

A Portaria do Ministério da Satide n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990
(DOU 07.01.91), quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos produtos absorventes
higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal, estabelece:

Art. 1. Os produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal estdo
isentos de registro na Secretaria de Vigildncia Sanitaria (SNVS), continuando, porém sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitéria, para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n°® 79.094, de 5 de
janeiro de 1.977 e legislagdo correlata complementar.

Observagdo: (Para esclarecimento do artigo, o Registro, no caso se trata dos produtos que fazem
parte da Classe de Risco I, 11, IIT e IV, ao qual os produtos destas classes ficam necessarios efetuar o registro

individualizado de cada produto).

Art 2. A comercializacio dos produtos supracitados fica condicionada & comunicacao
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, a area de produtos do Departamento Técnico
Normativo da SNVS, por escrito, de que os mesmos atendem o disposto nesta Portaria e no Regulamento

Técnico anexo.

ANEXO 1

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

1. Definigdo

1.1 Sio considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados as
asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e secregdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de natureza menstrual e intermenstrual.

1.2 Estdo compreendidas nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as
fraldas para bebés, as fraldas para adultos ¢ 0s absorventes de leite materno.
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A Resolugdo n © 10, de 21 de outubro de 1999, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria:

Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, 0s absorventes higiénicos descartaveis
destinados ao asseio corporal, as escovas dentais € as hastes flexiveis ndo sdo passiveis de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria para os demais efeitos da
Lei 6.360/76, do Decreto 79.094/77 e legislagdo correlata complementar.

Art. 2° A comercializacio de absorventes higiénicos descartaveis, escovas dentais e hastes
flexiveis, no territorio nacional, fica condicionada a comunica¢iio prévia pelo fabricante, importador ou
distribuidor, por escrito, 2 Geréncia-Geral de Cosméticos-ANVS, de que os produtos atendem ao disposto nas
Portarias: PT/GM/MS n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990 e PT/SVS n°® 97, de 26 de junho de 1996.

As condicdes acima estdo vinculadas a Lei de Licitacoes — Lei 8.666/1993 -, por
forca do Art. 30, inciso IV, in verbis:
Art. 30. A documentacio relativa a qualificagdo técnica limitar-se-4 a:

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
Constituindo-se infracio com aplicacdo de penalidade, caso nao observados os requisitos das
Leis Especiais e correlatas, por forca da Lei n° 6.437/1977, Art. 10, inciso IV, que assim
dispoe:

Art . 10 - Sdo infragdes sanitérias:

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, licen¢a, ou autorizagdes do érgio sanitario competente ou contrariando o disposto
na legislaciio sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizacio, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

Por fim, orienta Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISAs3,
inclusive com vinculacdo as Leis especiais que: “Os requisitos de habilita¢do, consistem em
exigéncias legais relacionadas com a determinacio da idoneidade do licitante. E um conjunto de
requisitos obrigatdrios. Sua presenca significa que o proponente dispoe de condigdes para executar

satisfatoriamente o objeto da licitagdo.

Por consequéncia, a auséncia de cumprimenio destes requisitos de habilitagdo

¥

acarretard o afastamento do proponente do certame, sendo desconsiderada sua proposta.
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O universo dos requisitos de habilitagdo estd delineado em termos gerais nos
artigos de nmimeros 27 a 32 do Estatuto das Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei n° 8.666/93),
sendo invidvel o ato convocatério ignorar os limites legais e introduzir novos requisitos de

habilita¢do ndo autorizados legalmente.”

3 Cartilha Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica, Brasilia, junho/2003.

Requerimento

Diante do Exposto, com base nas razdes acima, requer sejam analisados
os pontos detalhados nesta impugnacio, com a corre¢ao necessaria do ato convocatorio
para que se afaste qualquer antijuridicidade que macule todo o procedimento que se iniciara.
Caso contrario, h4 o iminente risco de todo o ritual do artigo 4.° da lei 10520/2002 ser
considerado invalido, considerados os equivocos no edital ora apontados, com desperdicio
da atividade ocorrida na sessdo publica, incluindo avaliagdo das propostas e dos documentos

de habilitacao.

Requer, caso néo corrigido o edital nos pontos ora invocados, seja mantida
a irresignaciio da ora impugnante, para posterior juizo de anulacdo por parte da autoridade

competente para tanto.

[00.681.516/0001-49
Nestes termos pede deferimento. FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Porto Alegre, 20 de Janeiro de 2014. RUA BECO JOSE PARIS, 220
SARAND| - CEP 811483106

PORTO ALEGRE -RS

Fraldiids/éK Indﬁsﬁia Comércio Ltda
Hélio de Avila Goncalves — Procurador
CPF n°. 522.690.430-49
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PROCURACAO PARA PARTICIPAR DE LICITACOES

Outorgante: FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica
direito privado com sede na Rua Piraju, n° 290, Porto Alegre/RS, CNP] 00.681.516/0001-49, neste
ato representada pelo seu diretor Cesar Guimarides Meirelles, Brasileiro, casado, empresario,
Carteira de Identidade RG n° 1040207878-SSP/RS e CPF n° 616.351.380-00.

Outorgado: COMERC REPRESENTACOES E COMERCIAIS LTDA, pessoa
juridica de direito privado com sede na AV. do Forte 1343, fundos, Bairro Vila Ipiranga, Porto
Alegre/RS, CNPJ 14.355.300/0001-06, neste ato representada pelo procurador Hélio de Avila
Gongalves ,brasileiro, divorciado, empresério, Carteira de Identidade RG n° 1034014421 -SSPS e
CPF n° 522.690.430-49.

OBJETO:

Pelo presente instrumento de procuragdo, o outorgante nomeia e constitui
pela melhor forma de direito, seu bastante procurador o outorgado, para o fim especial e especifico
de representar o outorgante em licitagdes piiblicas, com poderes especiais para receber convites,
propostas e atuando em todas as fases do procedimento licitatério, assistir abertura de propostas,
podendo impugnar editais, apresentar ou renunciar a recursos administrativos ou judiciais contra
habilitagdes, classifica¢des, inabilitagdes e desclassificagdes, assumir compromissos e garantias a
essas propostas e assinar contratos decorrentes de certame ou de negociagdo direta para a qual
tenha sido especificamente convocada, receber citagdo administrativa ou judicial que envolva
qualquer fase de licitagdes ou que seja decorrente da assinatura de contratos resultantes de sua
participagdo em licitagdes; prestes caugdes, levanta-las, receber as importancias caucionadas ou
depositadas; transigir, desistir, bem como todo e qualquer ato necessirio ao bom e fiel
cumprimento do presente instrumento de mandato; constituir procurador “ad judicia” e
substabelecer, com ou sem reserva de poderes. »
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FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIG LYDA.-EPP - -
CNPJ N2 00.681.516/0001-49 :
62 ALTERACAO E CONSOLIDACAO DE CONTRATO SOCIAL

CESAR GUIMARAES MEIRELLES - Brasileiro, casado com comunhdo parcial de bens,

empresario, natural de Porto Alegre-RS, nascido em
21/08/1971, inscrito no CPF sob n2 616.351.380-
00, portador da Cédula de Identidade n®
1040207878 expedida pela SSP-RS, residente e
domiciliado na rua Dom Diogo de Souza, 715 Bairro
Cristo Redentor, nesta capital, CEP.:91350-000,e

ANDREIA ELIANE POLICARPO MEIRELLES- Brasileira, casada com comunhdo parcial de bens,

empreséario, natural de Porto Alegre-RS, nascida em
06/07/1971, inscrita no CPF sob n2 581.163.890-68,
portadora da Cédula de Identidade n? 4047177524
expedida pela SSP-RS, residente e domiciliada na
rua Dom Diogo de Souza, 715 Bairro Cristo

Redentor, nesta capital, CEP.:91350-000.

- Unicos sécios da sociedade empreséria limitada denominada FRALDAS CK INDUSTRIA E

COMERCIO LTDA.-EPP, estabelecida nesta capital na Rua Piraju, 288 Bairro Passo d'Areia,

" inscrita no CNPJ sob n2 00.681.516/0001-49, com seu contrato social arquivado nesta Junta

Comercial do RS sob n2 43203063479 em 13/06/1995 e demais alteragdes, resolvem de
comum acordo a'terar as cldusulas de seu Contrato Social e promover o encerramento da filial
de n? 1, o que fazem na forma a seguir:

Clausula primeira — Encerra-se, neste ato, a filial de n2 1 localizada na Rua Beco José
Paris, 220 Bairro Serandi nesta capital, CEP.:91.140-310, arquivada nesta Junta Comercial
sob n2 43901547218 de 10/06/2011..

Cldusula segunda — O endere¢o da matriz passa para Rua Beco José Paris, 220 Bairro
Sarandi nesta capital, CEP.:91.140-310, ficando esta como Unico estabelecimento da
empresa. )

Clausula terceira — O objetivo social passa para:

=industria e comércio de fraldas e absorventes descartaveis,

=indUstria e comércio de artigos de higiene e equipan’ientos de protegdo individual, tais como
luvas, mascaras, toucas e protetores para pés. ;

Clausula quarta - O capital social que era de R$ 10.000,00 (dez mil reais), é elevado nesta data
para R$ 50.000,20 (cinquenta mil reais), dividido em 50.000 (cinquenta mil) quotas no valor
nominal de R$ 1,00 {hum real) cada uma, cujo aumento é integralizado, neste ato, através de
reservas de lucros da sociedade, demonstrado no Balango Patrimonial encerrado em
31/12/2011 ¢ ragistrado na Junta Comercial do RS sob 0 n? 120039788, em 07/05/2012.

Face as alteragBes, fica assim o novo capital social distribuido entre os sdcios:

SOCIOS : QUOTAS  PERCENTUAL PARTICIPACAO (RS)
Cesar Guimardes Meir=lies 48.000 96% ~ RS 48.C00,00

Andréia Eliane Polica po Meirelles 2.000 4% - R$ 2.000,00

biod s A a
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Cldusula Quinta - A administracdo da sociedade cabera . a0s - s6cids, em- conjunto ou
separadamente, ccin os poderes e atribuicdes de assinar pela’'empresa, - estandd autorizada a
fazer uso do nome empresarial, sendo vedado, no entanto, em atividades estranhas ao
interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros,
bem como onerar ou alienar bens iméveis da sociedade, sem autorizacdo do outro sécio.

Cliusula Sexta - O exercicio social coincidird com o ano civil, ecerrando-se em 31 de Dezembro
de cada ano e os lucros ou prejuizos apurados serdo distribuidos ou suportados pelos sécios na
proporgdo de suas quotas, ou ainda, terdo outra destinagdo que vier a ser determinada pelos
mesmos, obedecida a legislacdo em vigor.

Clausula Sétima - — As deliberacbes sobre os negdcios sociais serdo tomadas por maioria dos
votos dos seus socios, contaaos segundo o valor das quotas de capital social de cada um,
sendo a reunido convocada pelos administradores.

Clausula Oitava - A vista da modificagdo ora ajustada, consolida-se o contrato social, com a

seguinte.redagdo:

| - A sociedade gira sob a denominagdo social de FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.-
EPP :

Il — A sociedade tem sua sede na Rua Beco José Paris, 220 Bairro Sarandi nesta capital,
CEP.:91.140-310.

[l — O objetivo social é:

=industria e comércio de fraldas e absorventes descartaveis,

=inddstria e comércio de artigos de higiene e equipamentos de prote¢do individual, tais como
luvas, mascaras, toucas e protetores para pés.

V-0 capital social é de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais), dividido em 50.000 (cinquenta mil)
quotas no valor nominal de R$ 1,00 (hum real) cada uma, totalmente integralizado neste ato:

SOCIOS QUOTAS  PERCENTUAL PARTICIPACAO (RS)
Cesar Guimaraes Meirelles 48.000 96% RS 48.000,00
Andréia Eliane Policarpo Meirelles 2.000 4% RS 2.000,00

UNICO: A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social.

V — A sociedade iniciou suas atividades em 10/05/1995 e prazo de duragdo indet'err’ninado.

VI - As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento expresso do outro sécio, que tem assegurado, em igualdade de condi¢des
e preco o direito de preferéncia para a sua aquisi¢do se postas a venda, formalizando, se
realizada a cessdo delas, a alteragdo contratual pertinente. (Q

Vil - A administracdo da sociedade caberd aos sécios, em conjunto ou separadamente, com o0s
poderes e atribuicdes de assinar pela empresa, estando autorizada a fazer uso do nome
empresarial, sendo vedado, no entanto, em atividades estranhas a0 interesse social ou
assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de'tetgeirog;bgm como onerar
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Vil A sociedade poderad a qualquer tempo abrir ou fechar filial de outra dependéncia,
mediante alteracdo contratual assinada por todos os socios '

IX - Os sécios sempre que exercerem atividades na sociedade, terdo direito a uma retirada
mensal, a titulo de Pro-Labore, cujo montante sera ficxado de comum acordo entre os sOcios.

X - Falecendo ou interditado qualquer sécio, a sociedade continuara suas atividades com os
herdeiros, sucessores e o incapaz. N&o sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou
do(s) sécio(s) remanescente(s), o valor de seus haveres sera apurado e liquidado com
base na situacdo patrimonial da sociedade, a data da resolugdo, verificada em
balango especialmente levantado.

X| - O exercicio social coincidira com o ano civil, ecerrando-se em 31 de Dezembro de cada ano
e os lucros ou prejuizos apurados serdo distribuidos ou suportados pelos sécios na proporgao
de suas quotas, ou ainda, terdo outra destinagdo que vier a ser determinada pelos mesmos,
obedecida a legislacdo em vigor.

Xl — Declaram os administradores que n3o estdo impedidos por lei especial, nem condenados
a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a Cargos publicos, por crime
falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

XIll — As deliberacdes sobre os negécios sociais serdo tomadas por maioria dos votos dos seus
sécios, contados segundo o valor das quotas de capital social de cada um, sendo a reunido
convocada pelos administradores.

XIV - Fica eleito o foro de Porto Alegre-RS para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obrigacdes resultantes deste contrato.

E por estarem assim justos e contratados assinam a presente alteracdo em 03 (trés) vias de
igual teor e forma da presenca de 02 (duas) testemunhas.

Porto Alegre, 14 de Maio de 2012.
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CARMEN DA ROSA MINEIRO
C.1 6029291751 SSP-RS

CESAR GUIMARAES MEIRELLES
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ANDREIA ELIANE POLICARPO MEIRELLES
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Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990
(Publicada em D.0O.U. 7 de janeiro de 1991)

O Ministro de Estado da Satde, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 87, Paragrafo Unico, inciso I e II, da Constituicdo e tendo em vista os
resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos
produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal,
resolve:

1 Os_produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio
corporal estdo isentos de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os demais
efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1.977 e legislagao correlata complementar.

2 A comercializagdo dos produtos supracitados fica condicionada a comunicagao
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, a drea de produtos do
Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de que os mesmos atendem
o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexo.

2.1 Em se tratando de produto importado, a empresa responsavel por sua
importagao ou distribuicdo apresentara como condicdo prévia para a respectiva
comercializagdo ro Brasil, declaracdo emitida pela autoridade sanitaria do pais de
origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento
Técnico anexo.

3 Os rétulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverdo
estampar a expressao: “DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE”,
sem prejuizo dos demais requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislagdo de
vigilancia sanitaria.

3.1 No caso de produtos importados, € obrigatério que todos os dizeres de
rotulagem sejam estampados em idiomas portugués, sem prejuizo de sua inscrigao
paralela no idioma do pais de origem.

4 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigdes em contrario, especialmente as da Resolugdo Normativa n°® 9, de 29 de
novembro de 1.978, da extinta Camara Técnica de Medicamentos, do Conselho
Nacional de Saude.

Alceni Guerra



REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES

HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL
ANEXO I

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

1. Definicao

1.1

1.2

Sdo considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os
artigos destinados as asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secregdes organicas, tais
como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de' natureza menstrual e
intermenstrual.

Estdo compreendidas nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de
leite materno.

2. Composicao

Os produtos absorventes descartdveis, de uso externo, sao compostos por:

2.1

2.2

2.3

Uma capa de tela polimérica, que permita a passagem de fluidos organicos e
que retenha fezes;

Um nuacleo absorvente, destinado a armazenar fluidos organicos que
atravessam a primeira camada, composto por algoddo hidrdfilo, polpa de
celulose virgem e/ou materiais poliméricos absorventes;

Uma capa de apoio estrutural.

3. Requisitos de Qualidade

Bl
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As matérias-primas presentes na composicdo desses produtos deverao ser de
natureza atoxica, para confirmagdo da qual serdo submetidas,
obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré-clinicos: irritacdo cutdnea
primaria e sensibilizacdo. Esses ensaios serdo efetuados para cada tipo de
matéria-prima empregada na confec¢do desses produtos, e deverdao ser
repetidos toda vez que for(em) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s)
especificada(s) no processo de fabricacdo;

Os produtos acabados deverdo ser submetidos aos seguintes ensaios pré-
clinicos: irritagdo cutdnea primdria, irritacio cutdnea cumulativa e

(\)



sensibilizagdo. Esses ensaios deverdo ser repetidos toda vez que for alterado
o respectivo processo de fabricagdo.

4. Controle de Fabricagao

4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.3

4.3.1

4.4

As fabricas deverdo estar devidamente habilitadas a funcionar pela
autoridade competente, adotando as “Boas Praticas de Fabricagdo”
preconizadas pela Organizacdo Mundial da Saude;

Todas as matérias-primas e os produtos acabados deverdo ser analisados de
acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidos a
avaliacdo microbioldgica de orientagdo, com periodicidade variavel, de acordo
com a natureza de cada material.

As avaliagbes microbioldgicas deverdo responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 5g: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosas, Staphylococcus eureus, Closiridium sp ou
Clostridium sulfitorredutor. A contagem de germes aerébios mesdfilos ndo
devem ultrapassar a 1000 unidades formadoras de coldnia (ufc), por grama
de amostra. A contagem de fungos e leveduras ndo devem ser superior a 100
ufc, por grama de amostra.

Em todos os casos, serdo empregados métodos de ensaios de reconhecida
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento.

Os ensaios deverdo ser realizados em laboratérios da empresas ou
instituicdes que estejam sob controle da autoridade competente.

Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificagdo, impressa
no respectivo rétulo, que permita localizar e rever, nos registros proprios,
todas as operacdes de fabricagdo e inspegdo, praticadas durante os ciclos de
produgao. -

Os rétulos deverdo conter a marca do produto, o0 nome do estabelecimento
produtor, ou fracionador, 0 nome do responsavel técnico e a expressdo
“Dispensado de Registro no Ministério da Saude”.

Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de
controle de fabricacdo, aludidos no item 4.2, deverdo ser arquivados na
empresa fabricante, por um periodo de cinco anos, para permitir, a qualquer
momento, a acdo de vigilancia sanitaria.

5. Armazenagem



FRALDAS DESCARTAVEIS

PARA ADULYOS
L0 GERATRICD 805 2aART0
E BCONTRE NS LeAR

Composicgao:

Filme de polietileno resistente e higiénico, ndo tecido de polipropileno
antialérgico c/ aloe vera, manta reta de polpa de celulose virgem, papel
absorvente e flocos de gel, lacry, adesivos, fitas tri-laminadas
reposicionaveis para fixar a fralda, barreiras anti-vazamentos.

Tamanho Oud Medidas Peso da Peso do
Embalagem Cintura Frakia Paciente

Médio 20 unidades de70a 110cm 40 a 75kg
Grande 20 unidades de 100 a 150cm Acima 70kg

ExtraGrande 20 unidades de 120 a 160cm Acima 85kg |
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Comerc.repres@gmail.com

Fone (51) 30724861

Linha Intense

** Composicao:
Filme de polietileno resistente e higiénico, n3o tecido de polipropileno totalmente antialérgico
com aloe vera, manta anatomica de polpa de celulose virgem, papel absorvente e flocos de gel,
lycra, adesivos hot melt, fitas tri-laminadas reposicionaveis abre e fecha para fixar a fralds, canais
de distribuicdo de liquidos.

| ** Composicao:
! Filme de polietileno resistente e higiénico, ndo tecido de polipropileno totalmente antialérgico
com aloe vera, manta anatdmica de polpa de celulose virgem, papel absorvente e flocos de gel,
v lycra, adesivos hot melt, fitas tri-laminadas reposiciondveis abre e fecha para fixar a fralda, canais
" dedistribuigdo de liquidos e barreiras anti-vazamentos.

Tamanho i i i @cidag-——— ——Peso do
Embalagem Cintura Paciente

Médio 26 unidades de 70a 100cm 40a 75kg

Grande 24 unidades de 100 a 150cm 70 a 90kg

Extra Grande 24 unidades de 1202 160cm Acima 90kg

«* As quantidadesde fraldas por embalagens informadas acima s3o as quantidades padrbes porém possuimos
embalagens comguantidades diferendadas caso necessario.
(W)




Composicao.

Filme de polietileno resistente e higiénico, ndo tecido de polipropileno
antialérgico c/ aloe vera, manta reta de polpa de celulose, flocos de gel,
adesivos.

Tamanho Qtd Medidas Peso do Peso do
Embalagem Absorvente Pacienie

Médio  30unidades  11x40cm 40a 70kg |

Grande 25 unidades 16 x 50cm
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Comerc Representacoes

De: "Comerc Representacoes" <comerc.repres@gmail.com>
Data: terca-feira, 21 de janeiro de 2014 15:24
Para: "Rafael Teixeira Gongalves" <rafael.comerc@gmail.com>; "Alvimedrs - Helio"

<helio@alvimedrs.com.br>; "Fraldas CK - Cesar" <fraldasck@bol.com.br>
Anexar:  alteragdo Pregdo 03 Fraldas.pdf
Assunto:  Fw: Impugnagdo - PM Gramado

From: Diego Argenta Daitx

Sent: Tuesday, January 21, 2014 2:21 PM
To: comerc.repres@gmail.com

Prezados;

A Comissdo Permanente de Licitagdes, apos recebimento da impugnacdo, decide pela
procedencia do pedido, segue alteragdo dos termos do edital em anexo, o qual sera
remarcado e republicado nos termos da Lei Federal 8.666/93.

Att

Comissdo Permanente de Licitagdes de Gramado

® 22/01/2014



FUNDACAO DE *NCIA SOCIAL

Sede FAS: Rua Bento Gongalves, 1253. Centro Caxias do Su/RS CEP 95020-412 fone/fax: (54) 3220-8700 e-mail: fas@caxias.rs.gov.br

JULGAMENTO DE IMPUGNAGAO
PREGAO PRESENCIAL N° 001-2014

Conforme pedido de impugnagdo ao edital da|licitagdo em epigrafe, cujo objeto & o
“fornecimento de fraldas descartaveis geridtricas e fraldas descartéaveis’, proposto por FRALDAS CK
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, mediante protocolo n® 078/14, datado de 17/01/2014, tem-se a expor:

1 - Admissibilidade

A doutrina aponta como pressuposto dessa | espécie de recurso administrativo, a

tempestividade, a regularidade formal, a inclus&o de fundamentagao e o pedido de reforma do instrumento
convocatério. Estas exigéncias estéo previstas no subitem 14.14, do edit;al impugnado, que define:

14.14. Nos recursos e/ou impugnacdes serao évaliados o cabimento e a adequagao,
sendo que o mérito sera julgado somente se pi'eenchidos os requisitos intrinsecos de
admissibilidade, quais sejam, interesse r cursati, legitimidade e o pedido juridicamente
possivel, bem como os requisitos extrinsecos: a :regularidadé formal (assinatura, juntada
de procuragéo) e a tempestividade (tem hébii para a interposigéo do recurso), entre

outros.

Recebida a impugnagdo devidamente protocolada, tempestivamente, em 17/01/2014,
observa-se que todos os requistos doutrinarios foram preenchidos; bem como sua fundamentagéo e pedido
de retificagdo de edital.

2 — Mérito
Em resumo, a empresa solicita que seja incluida, |no instrumento convocatdrio, a exigéncia
de qualificagdo técnica, visto que o objeto licitado é regido por lei especial da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitaria — ANVISA (Lei n® 6.360/79 e Portaria n° 1.480 de 31/12/1990).
Recorre, entdo, da falta dos seguintes requisitos licitatorios para as empresas proponentes:
a) apresentagéo da Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE);
b) comunicagéo prévia; '
c) alvara sanitario.
Analisamos o art. 2° da Lei Federal n° 6.360/76, que dispde sobre a obrigatoriedade da
empresa em relagdo & autorizagdo de funcionamento, bem como do controle pelo 6rgdo de vigilancia

sanitaria.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fapricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exponar; armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 1° as empresas para tal fim au‘itorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido lice[lciadci)s pelo érgéo sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem.
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MUNICIPIO DE CAXIAS DO SUL
FUNDAGAOQ DE ASSISTENCIA SOCIAL

Sede FAS: Rua Bento Gongalves, 1253. Centro Caxias do Sul/RS CEP 95020-412 fone/fax: (54) 3220-8700 e-mail: fas@caxias.rs.gov.br

Os produtos de higiene sdo mencionados no art. 1° da mesma Lei, o qual define quais séo
os produtos que estdo sujeitos as normas da vigilancia sanitaria, sendo mais bem especificados no inciso
11, do artigo 3°:

LEI N° 6.360/76 i

Art. 1° - Ficam sujeitos &s normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos fdrmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem éomo os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, prddutos destinados a corregdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigées estabelecidas nos incisos |, I, Ill,
IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

()

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados
ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

De fato o objeto licitado (fraldas descartaveis geriéiricas e infantis) esta sujeito ao regime da
vigilancia sanitaria, devendo ent&o, toda e qualquer empresa, seja ela fabricante ou apenas distribuidora,
estar com o seu funcionamento devidamente autorizado pelo Ministério da Saude, bem como seus
respectivos estabelecimentos estarem licenciados pelo 6rgao sanitério responsavel.

Vale ressaltar que os produtos higiénicos descartaveis s&o regulamentados pela Portaria n°

1.480, de 31 de dezembro de 1990, que os define, em seu anexo |, como:

Portaria n° 1.480/1990

ANEXO |

1.1 S&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados as asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excregdes e secregdes drganicas, tais como urina, fezes, leite materno
e as excrecdes de natureza menstrual e intermenstrual.

1.2 Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite

materno.

Os produtos de higiene pessoal, classificados como “descartaveis”, sdo isentos de registro
ou notificagéo, mas estdo sujeitos @ Comunicagéo Prévia na ANVISA, conforme RDC n° 10/99. Desta forma,
as fraldas e os absorventes descartaveis em geral s&o produtos isentos de registro, porém sujeitos a
Comunicagao Prévia de Comercializagdo e Importagao, conforme determina a RDC n° 10/1999 e a Portaria
MS n° 1.480/1990, que s&o os regulamentos onde constam, inclusive, os requisitos técnicos.
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MUNICIPIO DE CAXIAS DO SU
FUNDAGAO DE ASSISTENCIA SOC

Sede FAS: Rua Bento Gongalves, 1253. Centro Caxias do Sul/RS CEP 95020-412 fo
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Conforme visto no Anexo | da Portaria n°® 1.4¢
geriatricas sdo denominadas, a fim de agrupamento, coma produ

aos produtos deste grupo, a RDC n° 10/99 determina que a

mediante comunicacgéo prévia do fabricante, do importador e distribuidor

RESOLUGAO Ne 10, DE 21 DE OUTUBR

Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mor

AL

1

L

effax: (54) 3220-8700 e-mail: fas@caxias.rs.gov.br

0/90, as fraldas descartaveis infantis e
os absorventes descartaveis. Em relagéo

comercializagdo dos mesmos seja feita

D DE 1999

dores e bicos, os absorventes higiénicos

descartaveis destinados ao asseio corporal, a§ escovas dentais e as hastes flexiveis

nédo sdo passiveis de registro na Agéncia Naé:ional de Vigilancia Sanitaria - ANVS,

porém sujeitos ao regime de vigilancia sapitaria ipara os demais efeitos da Lei 6.360/76,

do Decreto 79.094/77 e legislagdo correlata comfpiementar.
Art. 2° A comercializacdo de absorventes higiénicos descartaveis, escovas dentais e

hastes flexiveis, no territério nacional, fic
fabricante, importador ou distribuidor,
ANVS, de que os produtos atendem ao d
31 de dezembro de 1990 e PT/SVS n° 97,

Entendemos que a comunicagdo prévia de
responsabilidade para a empresa proponente perante o 6rgéo lici
direta da empresa com a ANVISA, ndo sendo necessaria sua inc
referido edital.

!’

conéicionada a comunicagdo prévia pelo
or esé:rito, a Geréncia-Geral de Cosméticos -
sposta nas Portarias: PT/GM/MS n® 1.480, de
de 26 de junho de 1996

comefrcializag:éo ndo acrescenta uma
ador, sendo entio uma responsabilidade
us&o como documentagéo obrigatoria no

No entanto, concordamos que as licitantes deverao estar de acordo com as determinagdes

da Portaria n® 1.480/90 e da Resolugdo n° 10, de 21 de outubro d

momento de abertura das propostas.

3 — Conclusao
Assim, diante do exposto, DEFERE-SE PARC
decidindo pela retificagdo do edital do Pregdo Presencial, no qu
incluséo de declaragdo de que a licitante cumpre com os requisitos
Considerando o art. 12, § 2°, do Decreto n° 3.555/
8.666/93, decidimos, ainda, que as modificagdes no edital devem

se deu o texto original, consoante redagéo legal que segue:

LEI N° 8666/93
Art. 21. Os avisos contendo os resumos d

preco, dos concursos e dos leildes,

2] 1999, devendo declarar tal condigéo no

IALMENTE o pedido de impugnag&o,
e diz }espeito a qualificagéo técnica e a
previéstos na legislagéo especifica.

00, beim como o § 4° do art. 21, da Lein®
ser dfvulgadas da mesma forma em que

0S editfais das concorréncias, das tomadas de
embora realizados no local da reparticdo

interessada, deverdo ser publicados com antecedéncia, no minimo, por uma vez:

(..)
§ 4° Qualquer modificagdo no edital e

se deu o texto original, reabrindo-se

ige diéfulgagéo pela mesma forma em que
pmio inicialmente estabelecido, exceto

quando, inquestionavelmente, a altera;To nﬂd: afetar a formulagéo das propostas.
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MUNICIPIO DE CAXIAS DO SUL

FUNDAGAO DE ASSISTENCIA SOCIAL |
Sede FAS: Rua Bento Gongalves, 1253. Centro Caxias do Sul/RS CEP 85020-412 fone/fax: (54) 3220-8700 e-mail: fas@caxias.rs.gov.br

DECRETO N° 3555/00

Art. 12. Até dois dias Uteis antes da nj:: fixada para recebimento das propostas,

qualquer pessoa poderd solicitar escla
convocatorio do pregao.

()

'merfxtos. providéncias ou impugnar o ato

§ 2° Acolhida a petigdo contra o ato convocatério, serd designada nova data para

a realizagdo do certame.

A nova data de abertura sera divulgada posteriormente.

E o que decidimos.

Caxias do Sul, 21 de janeiro de{2014

T o

N @5 =
Rafael Canela Zucco
Pregoeiro

Portaria n° 3.847, de 18/10/2012
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