
ILMA(A) COMISSÃO DE LICITAÇÃO 

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARAPARI 

RESPEITADO(A) SR(A) PREGOEIRO(A) 

EDITAL DO PREGÃO ELETRONICO Nº 006/2025 

 

PIÚMA PAPEIS, pessoa jurídica, portador do CNPJ 33.022.838/0001-35, 
estabelecida na Rodovia ES 375, s/n, bairro Aparecidinha, Piúma-ES, vem a 
presença de V. Ex.ª, com fulcro no art. 41, § 1 o . da 14.133/21, para 
apresentar 

 

IMPUGNAÇÃO AOS TERMOS DO EDITAL CONVOCATÓRIO, pelos 
termos abaixo descritos. 

 

Nobres membros da Comissão de Licitação, o edital ora impugnado, traz 
como um (s) de seus itens, CAIXA COLETORA PRA MATERIAL 
PÉRFURO CORTANTE. 

 

Esse itens, nobres membros, até o ano de 2020, era exigido o registro do 
produto junto a ANVISA. 

 

Entretanto Ilustre Pregoeiro, no ano de 2020, o colegiado da ANVISA por 
meio da Resolução 4656, decidiu cancelar o registro de uma série de 
produtos, sendo que a lista completa está na página oficial do órgão pelo 
seguinte endereço: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
regulados 

 

Nessa lista foi descrita uma série de materiais e produtos que não mais 
seriam enquadrados (regularizados) como dispositivos médicos. 

 

 



Produtos não regularizados como 
dispositivos médicos 
 
CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-
ESTRUTURA HOSPITALAR 

........................... 

........................... 
46. Produto para coleta ou inutilização de materiais perfurocortantes 
.......................... 

.......................... 

 

Conforme se pode observar o produto ora impugnado não mais é 
regulamentado como material médico conforme já fora outrora.  

 

Atualmente é caracterizado como mero material de apoio. 

 

Material de apoio como um copo descartável, uma colher para refeição, um 
prato, uma sacola plástica que recolhe o lixo, um papel higiênico, enfim, é 
um produto conforme tantos outros q não atraem mais o interesse da 
ANVISA em sua regulamentação. 

 

Desta forma, exigir AFE ou alvará sanitário, para o fornecimento destes itens 
vai de encontro com a decisão do colegiado da ANVISA 

 

A própria resolução da ANVISA 4656/2020 corrobora com tudo o que já foi 
exposto acima, vejamos; 

 

Art. 1° Declarar o cancelamento dos produtos para a saúde sob os 
números de registro 
constantes do anexo desta Resolução, visto que tratam-se de produtos 
que deixaram de ser regularizados 



pela Gerência Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde/Anvisa em 
decorrência do não 
enquadramento na definição de produto médico estabelecido pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC 185/2001, e consequente revisão e atualização da lista de produtos 
não regulados 

 

Exigir tais documentos vai de encontro à vontade do órgão Colegiado da 
ANVISA. 

 

Tendo em vista se tratar de material de mero apoio, não sendo regulados 
pela ANVISA, vai de encontro com a exigência de conter a empresa 
anotação de responsabilidade técnica do profissional junto ao CRF, 
tendo em vista que não se trata o material de material médico 
hospitalar, mas MERAMENTE material de apoio 

 

Desta forma, requer que seja analisa e processada a presente impugnação ao 
edital acima descrito, e que ao final seja dado provimento ao presente para 
que não seja mais exigido a apresentação de alvará sanitário, anotação junto 
ao CRF, AFE da empresa, bem como  registro na ANVISA para o material, 
especificadamente para o fornecimento do item caixa coletora para materiais 
perfuro cortante previsto no item do edital em apreço. 

 

Termos em que; 

Pede e espera deferimento,  

Por ser questão de justiça!!! 

Piúma, 27 de fevereiro de 2025 

 

 

___________________________________________________ 

Piúma Papeis, neste ato representada por sua sócia proprietária. 

PIUMA PAPEIS 
LTDA:3302283800013
5

Assinado de forma digital por 
PIUMA PAPEIS 
LTDA:33022838000135 
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