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De: "Leonardo Veloso" <board@sintesebr.com>

Enviada: 2022/11/11 17:42:04

Para: cpl@ses.gov.br

Cc: frignan@sintesebr.com, licitacao@sintesbr.com

Assunto: IMPUGNAÇÃO DO  EDITAL CHAMAMENTO PUBLICO 002/2022

 

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE

SUPRERINTENDÊNCIA DE AQUISIÇÕES E CONTRATOS

CHAMAMENTO PÚBLICO 002/2022


Ref.:               IMPUGNAÇÃO DO  EDITAL CHAMAMENTO PUBLICO 002/2022


 A empresa SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA., pessoa jurídica de direito privado, devidamente
inscrita no CNPJ sob o nº 24.801.201/0001-56, com endereço comercial à Rua 9-A, 411, Setor Aeroporto,
Goiânia-GO, email para comunicações board@sintesebr.com, neste ato representado pelo Sr.
ORLANDIR PAULA CARDOSO, portador da Carteira de Identidade nº 173585/2ª Via - SSP-GO e do CPF nº
058.190.671-34, vem com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, apresentar IMPUGNAÇÃO aos termos do Edital
do CHAMAMENTO PUBLICO 002/2022,  o que faz nos t
ermos abaixo: Veja em anexo documento original.


1.  DA IMPUGNAÇÃO


1.1.  Não exigência do Certificado do Registro dos Produtos junto a ANVISA

O edital não exigiu o Certificado do Registro dos Produtos em plena validade, da Agencia Nacional da
Vigilância Sanitária, conforme exige o  artigo12 da Lei n° 6.360 de 23/09/1976 , artigo 5º § 3º da Portaria nº 2.814
- GM/98 , Resolução RDC n° 185/01 e Resolução RDC n° 260/02.


Esse documento é obrigatório e garante que o produto atende o processo fabril e de funcionamento exigidos pela
legislação sanitária brasileira, que o mesmo foi testado, validado e está próprio para a implantação dentro do ser
humano.


“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser industrializado,
exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde.” Lei n° 6.360 de
23/09/1976
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mailto:licitacao@sintesbr.com
https://www.google.com/maps/search/Rua+9-A,+411,+Setor+Aeroporto,+Goi+nia-GO?entry=gmail&source=g
https://www.google.com/maps/search/Rua+9-A,+411,+Setor+Aeroporto,+Goi+nia-GO?entry=gmail&source=g
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A Portaria nº 2814 de 29/05/1998 / MS do Ministério da Saúde, estabelece como obrigatório para fins de garantia
de qualidade que em licitações públicas para compra de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária, sejam
exigidas em edital os seguintes documentos:


“I - Apresentação da Licença Sanitária Estadual ou Municipal;

II - Comprovação da Autorização de Funcionamento da empresa participante da licitação;

III - Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle por linha de produção/produtos, emitido pela
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde;

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilância Sanitária, ou cópia da
publicação no D.O.U.”(o grifo é nosso)


1.2. Não exigência do Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE)


A Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária do
Ministério da Saúde (ANVISA) é obrigatória para empresas que distribuam os produtos ora licitados, conforme
disposto na Lei n° 6.360/76 regulamentado no Decreto n° 8.077/13


“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.” Lei n° 6.360/76.


A garantia da qualidade dos processos e o controle dos fatores de risco à saúde do consumidor só poderão ter
êxito se o órgão licitante exigir comprovação dos documentos exigidos pela legislação sanitária de todas as
cadeias que envolvam o processo: produtivo, de distribuição, comercialização, armazenagem e transporte, que
habilitem as empresas licitantes a fornecer produtos de qualidade e que não possam oferecer risco de morta aos
pacientes.


Comprar produtos sem Registro junto a ANVISA e de empresas sem AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
(AFE), é sem dúvida expor a risco de morte pacientes indefesos e sem o poder de se defenderem devido a falta
de capacidade técnica.


Quando a administração pública compra material sem exigir documentos que comprovem a qualidade dos
produtos e esse ato coloque em risco a vida do um cidadão a mesma poderá responder a ações de
responsabilidade civil e penal, conforme a Lei 6.360/76. De acordo com a Lei 8.137/90, quem vender, ter em
depósito para vender ou expor á venda ou, de qualquer forma, entregar matéria-prima ou mercadoria em
condições impróprias ao consumo estará sujeito á pena de detenção de 2 a 5 anos ou multa.  Os responsáveis
pelo fornecimento irregular de produtos podem figurar como réus em ações ajuizadas devido a eventuais danos
decorrentes de tais produtos. Nada impede que as organizaç&otilde
;es prestadoras de serviço de saúde (OPSS)
no caso o Hospital e o órgão licitante, assim como os profissionais de saúde, sejam responsabilizados
solidariamente pela inobservância das normas aplicáveis aos produtos utilizados na prestação de serviços.
Assim, havendo mais de um responsável pela motivação do dano, todos responderão solidariamente pela
reparação. Sendo por exemplo, o dano causado por componente ou peça incorporada aos produtos ou serviços,
são responsáveis solidários seu fabricante, construtor ou importador e aquele que realizou a incorporação, assim
considerados médicos, distribuidores, hospitais e planos de saúde. É dever do estado zelar pela saúde de seus
cidadão e  direito de cada cidadão receber material de qualidade.


Mediante todo exposto, vem a empresa impugnante, SÍNTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA, requerer seja
recebida a presente IMPUGNAÇÃO, por tempestivos, para cancelar a presente Dou suspender a abertura do
procedimento de DISPENSA DE LICITAÇÃO, ora impugnada, para realização das adequações no edital bem
como oferecimento de esclarecimentos que podem gerar futura anulação de todo o processo de compra por
dispensa de licitação. 


Goiânia, 11 de novembro de 2023.




SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA

CNPJ Nº 24.801.201/0001-56

ORLANDIR PAULA CARDOSO

CPF/MF nº 058.190.671-34
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE (SES-MT) <cpl@ses.mt.gov.br> 11 de novembro de 2022 16:55
Para: Leonardo Veloso <board@sintesebr.com>

Boa tarde.




Prezado senhor Leonardo,




Confirmamos o recebimento da impugnação.




Qualquer dúvida, estamos à disposição.




Atenciosamente,




Elton Carvalho da S. Filho.

Assessor Técnico I.

Coordenadoria de Aquisições - CA.

Telefone: (65) 3613-5410.




Secretaria de Estado
de Saúde – SES

Secretaria Adjunta
de Aquisições e Finanças

Superintendência de
Aquisições e Contratos




Palácio Paiaguás, Rua Júlio
Domingos de Campos, s/n. (Antiga Rua D, Quadra 12, Lote 02, Bloco 05),

Centro Político Administrativo,
CEP: 78.049-902 • Cuiabá • Mato Grosso • www.saude.mt.gov.br.
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO 
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE 
SUPRERINTENDÊNCIA DE AQUISIÇÕES E CONTRATOS 
CHAMAMENTO PÚBLICO 002/2022 
 
 
 
Ref.: IMPUGNAÇÃO DO  EDITAL CHAMAMENTO PUBLICO 002/2022 
 
 
 
 A empresa SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA., pessoa jurídica de direito privado, 
devidamente inscrita no CNPJ sob o nº 24.801.201/0001-56, com endereço comercial à Rua 
9-A, 411, Setor Aeroporto, Goiânia-GO, email para comunicações board@sintesebr.com, 
neste ato representado pelo Sr. ORLANDIR PAULA CARDOSO, portador da Carteira de 
Identidade nº 173585/2ª Via - SSP-GO e do CPF nº 058.190.671-34, vem com fulcro no Art. 
164, da Lei 14.133/2021, apresentar IMPUGNAÇÃO aos termos do Edital do CHAMAMENTO 
PUBLICO 002/2022,  o que faz nos termos abaixo: 
 
 
1.  DA IMPUGNAÇÃO 
 
1.1.  Não exigência do Certificado do Registro dos Produtos junto a ANVISA 
O edital não exigiu o Certificado do Registro dos Produtos em plena validade, da Agencia 
Nacional da Vigilância Sanitária, conforme exige o  artigo12 da Lei n° 6.360 de 23/09/1976 , 
artigo 5º § 3º da Portaria nº 2.814 - GM/98 , Resolução RDC n° 185/01 e Resolução RDC n° 
260/02. 
 
Esse documento é obrigatório e garante que o produto atende o processo fabril e de 
funcionamento exigidos pela legislação sanitária brasileira, que o mesmo foi testado, validado 
e está próprio para a implantação dentro do ser humano. 
 
 

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, 
inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto 
à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 
Ministério da Saúde.” Lei n° 6.360 de 23/09/1976 
 

mailto:board@sintesebr.com


 
A Portaria nº 2814 de 29/05/1998 / MS do Ministério da Saúde, estabelece como obrigatório 
para fins de garantia de qualidade que em licitações públicas para compra de produtos 
sujeitos ao regime de vigilância sanitária, sejam exigidas em edital os seguintes documentos: 
 

“I - Apresentação da Licença Sanitária Estadual ou Municipal; 
II - Comprovação da Autorização de Funcionamento da 
empresa participante da licitação; 
III - Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle por 
linha de produção/produtos, emitido pela Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde; 
IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela 
Secretaria de Vigilância Sanitária, ou cópia da publicação no 
D.O.U.”(o grifo é nosso) 

 
1.2. Não exigência do Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) 
 
A Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (ANVISA) é obrigatória para empresas que 
distribuam os produtos ora licitados, conforme disposto na Lei n° 6.360/76 regulamentado no 
Decreto n° 8.077/13 
 

“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.” Lei n° 
6.360/76. 
 

A garantia da qualidade dos processos e o controle dos fatores de risco à saúde do 
consumidor só poderão ter êxito se o órgão licitante exigir comprovação dos documentos 
exigidos pela legislação sanitária de todas as cadeias que envolvam o processo: produtivo, de 
distribuição, comercialização, armazenagem e transporte, que habilitem as empresas 
licitantes a fornecer produtos de qualidade e que não possam oferecer risco de morta aos 
pacientes. 
 
Comprar produtos sem Registro junto a ANVISA e de empresas sem AUTORIZAÇÃO DE 
FUNCIONAMENTO (AFE), é sem dúvida expor a risco de morte pacientes indefesos e sem o 
poder de se defenderem devido a falta de capacidade técnica. 
 



 
Quando a administração pública compra material sem exigir documentos que comprovem a 
qualidade dos produtos e esse ato coloque em risco a vida do um cidadão a mesma poderá 
responder a ações de responsabilidade civil e penal, conforme a Lei 6.360/76. De acordo com 
a Lei 8.137/90, quem vender, ter em depósito para vender ou expor á venda ou, de qualquer 
forma, entregar matéria-prima ou mercadoria em condições impróprias ao consumo estará 
sujeito á pena de detenção de 2 a 5 anos ou multa.  Os responsáveis pelo fornecimento 
irregular de produtos podem figurar como réus em ações ajuizadas devido a eventuais danos 
decorrentes de tais produtos. Nada impede que as organizações prestadoras de serviço de 
saúde (OPSS) no caso o Hospital e o órgão licitante, assim como os profissionais de saúde, 
sejam responsabilizados solidariamente pela inobservância das normas aplicáveis aos 
produtos utilizados na prestação de serviços. Assim, havendo mais de um responsável pela 
motivação do dano, todos responderão solidariamente pela reparação. Sendo por exemplo, o 
dano causado por componente ou peça incorporada aos produtos ou serviços, são 
responsáveis solidários seu fabricante, construtor ou importador e aquele que realizou a 
incorporação, assim considerados médicos, distribuidores, hospitais e planos de saúde. É 
dever do estado zelar pela saúde de seus cidadão e  direito de cada cidadão receber material 
de qualidade. 
 
Mediante todo exposto, vem a empresa impugnante, SÍNTESE COMERCIAL HOSPITALAR 
LTDA, requerer seja recebida a presente IMPUGNAÇÃO, por tempestivos, para cancelar a 
presente Dou suspender a abertura do procedimento de DISPENSA DE LICITAÇÃO, ora 
impugnada, para realização das adequações no edital bem como oferecimento de 
esclarecimentos que podem gerar futura anulação de todo o processo de compra por 
dispensa de licitação.  
 
 

Goiânia, 11 de novembro de 2023. 
 

 
 
 
 

 
SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA 

CNPJ Nº 24.801.201/0001-56 
ORLANDIR PAULA CARDOSO 

CPF/MF nº 058.190.671-34 
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HOSPITALAR 
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO

24.801.201/0001-56
MATRIZ	

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA

04/08/1988


 
NOME EMPRESARIAL

SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA 

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR 

PORTE

DEMAIS


 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos


 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 
46.18-4-02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares

46.45-1-02 - Comércio atacadista de próteses e artigos de ortopedia

52.11-7-99 - Depósitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-móveis

70.20-4-00 - Atividades de consultoria em gestão empresarial, exceto consultoria técnica específica

77.29-2-03 - Aluguel de material médico

78.30-2-00 - Fornecimento e gestão de recursos humanos para terceiros

82.11-3-00 - Serviços combinados de escritório e apoio administrativo


 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

 
LOGRADOURO

R 9-A 

NÚMERO

411 

COMPLEMENTO

********	

 
CEP

74.075-250	

BAIRRO/DISTRITO

SETOR AEROPORTO 

MUNICÍPIO

GOIANIA 

UF

GO


 
ENDEREÇO ELETRÔNICO




TELEFONE




 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)

*****


 
SITUAÇÃO CADASTRAL

ATIVA	

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL

01/07/2001


 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL




 

SITUAÇÃO ESPECIAL

********	

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL

********	

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 15/08/2022 às 10:28:24 (data e hora de Brasília). Página: 1/1
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RESPOSTA A IMPUGNAÇÃO  

CHAMAMENTO PUBLICO N° 002/2022/SES/MT 

 
 

O ESTADO DE MATO GROSSO através da Secretaria de Estado de Saúde 

de Mato Grosso, doravante denominada SES/MT, por intermédio da Comissão de Licitação 

Permanente, instituída pela Portaria n. 17/2022/GBSES publicada em 07 de janeiro de 2022, 

vem, em razão de Pedido de Impugnação ao Edital do CHAMAMENTO PUPLICO N° 

002/2022/SES/MT, solicitado pela empresa SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR 

LTDA., inscrita sob o CNPJ n° 24.801.201/0001-56, apresentar as respostas quanto ao 

questionamento da referida empresa. 

 

I - DO RELATÓRIO 

 

Trata-se de procedimento licitatório, que tem por objeto o “Chamamento 

Público, para fins de Credenciamento de Pessoas Jurídicas para fornecimento, mediante 

sistema de consignação, de órteses, próteses e materiais especiais e sínteses – OPME’S, 

relacionados aos atos cirúrgicos e não cirúrgicos, de acordo com laudo médico para cada 

paciente, em obediência ao Sistema Único de Saúde – SUS, em todas as especialidades de 

OPME’S, padronizados pela tabela SIGTAP do SUS para atender as necessidades das 

Unidades Hospitalares da Secretaria de Estado de Saúde”, conforme especificações 

descritas no Termo de Referência e demais condições contidas no Edital do Chamamento 

Público n° 002/2022/SES/MT, e seus anexos, proveniente do Processo Administrativo nº 

SES-PRO-2022/30927. 

 

II –  DA IMPUGNAÇÃO 

A Licitante realizou a IMPUGNAÇÃO referente ao não cumprimento de normas, 

alegando a ausência de comprovação de documentos exigidos pela legislação sanitária. 

 

Ademais, o prazo para apresentar razões de impugnação é de até o segundo dia 

útil que anteceder a abertura dos envelopes, desta forma, a impugnação ao edital, apresentada 

pela SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA, é tempestivo, pois apresentada 

dentro do prazo.    

III- DA ANÁLISE DO PEDIDO 

 

Preliminarmente vale ressaltar que o credenciamento é sistema por meio do qual a 

Administração Pública convoca todos os interessados em prestar serviços ou fornecer bens, 

para que, preenchendo os requisitos necessários, credenciem-se junto ao órgão ou entidade 

para executar o objeto quando convocados. Essa sistemática pressupõe a pluralidade de 

interessados e a indeterminação do número exato de prestadores suficientes para a adequada 

prestação do serviço e adequado atendimento do interesse público, de forma que quanto mais 

particulares tiverem interesse na execução do objeto, melhor será atendido o interesse público.  
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Passamos agora ao mérito, no que se refere as inconsistências apresentadas, cujo teor 

segue nos seguintes termos: 

 

1. Inicialmente a empresa questiona a não exigência do Certificado do 

Registro dos Produtos junto a ANVISA. 

 

 
 

2. Posteriormente questiona a não exigência do Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE). 
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Ao final a impugnante requer suspender a abertura do procedimento, ora 

impugnada, para realização das adequações no edital bem como oferecimento de 

esclarecimentos que podem gerar futura anulação de todo o processo. 

 

IV- DA ANÁLISE E JULGAMENTO 

 

 

No que se refere as exigências do Certificado do Registro dos Produtos junto a 

ANVISA, vejamos o que prevê o Edital no item 11.2.5, 11.2.6 e 11.2.7 estabelecido pela 

equipe técnica desta Secretaria conforme Termo de Referência, transcrito abaixo: 

 

11.2.5 Relação dos materiais de OPME e equipamentos, especificando, 

a marca e o número do Certificado do Registro do Material junto à 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

a) Os materiais e equipamentos constantes da relação deverão apresentar 

os respectivos prazos de validade, marca, fabricante, país de origem, 

bem como, demais informações de identificação. 

b) Em caso de pendência quanto à renovação do certificado de registro 

do material junto à ANVISA, a empresa interessada deverá apresentar 

o respectivo pedido de revalidação, original ou cópia autenticada, para 

análise e decisão a critério do SES-MT; 

11.2.6 Comprovação dos registros dos produtos ou da notificação ou 

da dispensa do registro, no Ministério da Saúde/ANVISA, devendo 

constar à validade (dia/mês/ano), por meio de: 

a) Cópia autenticada do registro no Ministério da Saúde publicado no 

D.O.U., grifando o número relativo a cada produto cotado ou Cópia 

emitida eletronicamente através do sítio da Agência Nacional da 

Vigilância Sanitária. 

b) Estando o registro vencido, a licitante deverá apresentar cópia 

autenticada e legível do protocolo da solicitação de sua revalidação, 

acompanhada de cópia do registro vencido, desde que a revalidação 

do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do último ano 

do quinquênio de sua validade, nos termos e condições previstas no § 

6º do artigo 12 da Lei nº. 6.360/76, de 23 de setembro de 1976. A não 

apresentação do registro ou do protocolo do pedido de revalidação 

implicará na desclassificação do item cotado ou; 

c) Cópia da Declaração de notificação ou do Certificado de Dispensa de 

Registro do produto emitido pela Agência Nacional da Vigilância 

Sanitária. 

11.2.7 Ficará a cargo do proponente, provar que o produto objeto da 

licitação não está sujeito ao regime da Vigilância Sanitária 
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Como pode ser observado, o edital prevê a exigência de apresentação de Registro 

do Produto, portanto não procede o requerimento da licitante. 

 

Passamos agora ao mérito, no que se refere a exigência da Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE), nesse sentido informamos que será publicado adendo ao 

edital, com a exigência de apresentação de Autorização de Funcionamento, expedido pela 

ANVISA e em nome da licitante, sendo que o Adendo ao Edital, que fora, na presente data, 

disponibilizado no site da Secretaria de Estado de Saúde onde se encontra disponível o Edital 

e demais Atos Administrativos. Assim, o Edital do C.P. n° 002/2022/SES/MT terá os 

seguintes acréscimos: 

 
14.4.2 Da documentação a ser apresentada no ato da assinatura do contrato:  

 

a) Autorização de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA; do licitante ou comprovante de que a 

empresa é isenta;  

b) Certificado do Registro, Isenção de Registro e/ou Notificação dos Materiais, 

emitido pela ANVISA em vigor ou cópia da respectiva publicação no Diário 

Oficial da União – DOU; - Somente serão aceitos protocolos de solicitação de 

renovação de registro de produtos, os quais tenham sido protocolados na 

ANVISA/MS no 1º (primeiro) semestre do último quinquênio de validade de 

registro, conforme estabelecido em legislação vigente. A não apresentação do 

registro ou do protocolo do pedido de revalidação implicará na desclassificação 

do item cotado. 

b.1) Caso o produto/materiais isento de registro da ANVISA ou não 

considerados produtos para saúde a empresa deverá apresentar a certidão de 

isenção ou outro instrumento que comprove a situação do produto/equipamento 

junto à Ministério da Saúde/ANVISA. Quanto ao grau de risco, deve ser 

comprovada a qual classificação o item está submetido;  

b.2) Ficará a cargo do proponente, fabricante ou importadora, provar que o 

produto objeto da licitação não está sujeito ao regime da Vigilância Sanitária. 
 

Além do que, conforme Edital, nos itens referentes a permissões para participar do 

certame, prevê que só poderão participar aquelas empresas que cumprem os requisitos na 

legislação: 

 

5.6 Não poderá participar, direta ou indiretamente, nesta licitação, as 

empresas enquadradas em quaisquer das hipóteses a seguir 

elencadas: 

[...] 

5.6.9, “Os licitantes que não atenderem todos os termos e condições 

deste edital e seus anexos e legislação pertinente.”  

 

Embora a empresa relate sua preocupação, com seguintes termos “Comprar 

produtos sem Registro junto a ANVISA e de empresas sem AUTORIZAÇÃO DE 
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FUNCIONAMENTO (AFE), é sem dúvida expor a risco de morte pacientes indefesos e sem o 

poder de se defenderem devido à falta de capacidade técnica”. Contudo, a administração 

pública realiza as exigências, em edital, no que concerne as questões vinculadas aos 

procedimentos licitatórios, cabendo aos órgãos fiscalizadores, no caso as 

Vigilâncias/ANVISA, realizar as fiscalizações que são de sua competência a fim de não 

permitir o funcionamento de empresas que são obrigadas a cumprir a legislação especial e não 

as cumpre. 

  Desta forma, as empresas devem estar cientes que para participar da licitação 

deverão estar regulares perante às legislações pertinentes, em especial da ANVISA, conforme 

item 5.6.9 do edital. Bem como que a Comissão poderá a qualquer tempo promover a 

diligência a fim de verificar se a empresa licitante cumpre os requisitos das legislações 

federais, mesmo sem ter sido exigido expressamente no edital, em virtude de que, é crucial a 

comprovação de qualquer requisito que a empresa tem o “dever” de atender, para que esteja 

legalmente em funcionamento. 

No presente caso, a comissão evidenciou que o rol de documentação trazido pela 

empresa SINTESE, fora requisitado no Termo de Referência para que os serviços fossem 

prestados com qualidade e excelência para obtenção e alcance da finalidade pretendida com a 

referida contratação.  

Sendo assim, conforme a publicação do 2° Adendo ao Edital de Chamamento 

Público n.º 002/2022 no site desta Administração, que aclara, que será solicitado na assinatura 

do contrato a apresentação do (AFE), não sendo necessária a dilação do prazo de início de 

recebimento dos envelopes de documentação, uma vez que trata-se de um credenciamento 

onde ficará o prazo de recebimento de envelopes por período de 24 (vinte e quatro) meses, 

com a possibilidade das interessadas se credenciarem a qualquer tempo, conforme item 3.1 do 

edital. 
 

Em conclusão, RECEBEMOS a Impugnação ao Edital do Chamamento Público 

N. 002/2022, DECLARAMOS DEFERIDA, PARCIALMENTE nos termos e razões acima; 

  

 

Cuiabá-MT, 17 de novembro de 2022. 
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