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RESPOSTA A IMPUGNACAO A EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 006/2021 - 908.001,/2020

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES, ODONTOLOGICOS,
MOBILIARIO E ELETRODOMESTICOS, referente ao saldo remanescente da
PROPOSTA DE AQUISICAO N* 11597.116000/1190-02 (EMENDA PARLAMENTAR
24090004); DESTINADOS AS DIVERSAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DESTE
MUNICIPIO.

DECISAO

Trata-se de impugnacdo ao Edital do pregdo eletrdnico acima mencionado,
apresentado através do representante legal da empresa MUNDI EQUIPAMENTOS
MEDICOS, ODONTOLOGICOS E VETERINARIOS EIRELI - ME, com sede Rua
Franca, 1950, Vila Elisa, CEP: 14.075-490, Ribeirdo Preto - Sao Paulo/S5P

1. DA ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO

A previsao legal da impugnacdo de instrumento convocatério em processo
licitatdrio, jaz noDecreto N 10.024, de 20 de setembro de 2019, artigo 24, conforme o

excerto seguinte:

Art. 24, Clualquer pessoa poderd impugnar os termos do edital
do pregao, por meio eletrdnico, na forma prevista no edital, até
trés dias tteis anteriores a data fixada para abertura da sessao

publica.

Em semelhantes termos, consigna o item 21.1do instrumento convocatorio ora
impugnado que:

21.1. Até 03 (trés) dias dteis antesg- da data designada para a

abertura da sessdo publica, qualquer pessoa poderd impugnar

este Edital,

v
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2. TEMPESTIVIDADE

A data de abertura da sessao pablica do certame, no sistema compras publicas,
foi marcada originalmente para ocorrer em 09/03/2021, conforme extrato publicado no
Didrio da Oficial dos Municipios do Rio Grande do Norte - FEMURN, no dia
23/02/2021. Edicao 2468. Assim, conforme a condicdo decadente de lastro temporal,
estabelecida no 21.1 do edital, o pedido de impugnagdo em exame foi protocolizado
tempestivamente, posto que recebido no meio eletrénico exigido no instrumento

convocatorio em 03/03/2021.
3. DAS ALEGACOES

O impugnante alega que o edital foi omisso em nao exigir nos documentos de
habilitacdo a apresentagao de (i)alvara sanitério, expedido pela vigilancia sanitaria
municipal ou estadual, (ii)da autorizacdo de funcionamento da empresa (AFE)
expedida pela agéncia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA); (iii) do certificado de
registro do produto expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

4, DA ANALISE DO PEDIDO

Inicialmente, faz-se necessario frisar que nossos editais sdo pautados sob a
legalidade ¢ na busca do aperfeicoamento e aprimoramento da contratacio e/ou
aquisi¢do de servigos e produtos de primeira qualidade. Para excluir ou modificar uma
clausula, antes se faz necessdrio verificar se, realmente, a mesma esti incorreta,

restritiva ou ilegal.
4.1. Inclusao de AFE e Solicitacdo de Alvara Sanitario

Verifica-se que a impugnacdo em comento solicita incluir na qualificacio
técmica, comoexigéncia, a apresentagio de Alvara Sanitério, expedido pela Vigilancia
SanitariaMunicipal ou Estadual e Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE),

expedidopela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Cabe ressaltar que a Administragdo procura sempre o fim publico, respeitando
todosos principios basilares da licitacdo e dos atos administrativos, mormente o
dalegalidade, da isonomia, o da vinculacio ao instrumento convocatorio e o

dojulgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o
administradorde fazer prevalecer sua vontade pessoal, ¢ impéem ao mesmo o dever de

pautar suaconduta segundo as prescri¢des legais e editalicias.

Alias, este ¢ o ensinamento da Lei n° 8.666,/93, que prescreve, in verbis:

ArL. 3% A licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa
para a administragao e a promogao do desenvolvimento nacional
sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade
com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do
julgamento objetiva e dos que lhes sao correlatos. (grifos nossos)
Assim, cumprird ao edital tracar-em seu corpo, dentre outras
diretrizes, aquelas imprescindiveis a afericio da habilitacio dos
licitantes, de forma que, uma vez preenchidos, presumir-se-a a
aptidao do licitante para executar o contrato. Somente desta forma
serd garantido um julgamento objetive e isonémico, sem deixar
margens a avaliacbes subjetivas.

Cabe a entidade licitante a obrigacao de s6 exigir os documentos previstos nos

arts. 28 a 31 da Lei n” 8.666/93. Todavia, é de bom alvitre destacar que o art. 30, inciso

IV, da Lei 8.666/1993 requer como gqualificagio técnica a prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for 0 caso. -

A Lei 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitiria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,

Saneantes e Qutros Produtos, assim estabelece em seus arts. 1° e 2°

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilincia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos ./
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n. 5.991, de 17 de
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dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitirios, produtos
destinados & correcdo 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 Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

Ressalto que algumas disposicoes da Lei n. 6.360,/ 76 foram alteradas pela Lei n,
13.097/15, a qual inseriu no art. 50 a exigéncia de au%uriza:;ﬁo da ANVISA para

funcionamento das empresas tratadas nos artigos acima citados, in verbis:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependerd de autorizacio da Anvisa, concedida mediante a
solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizacio de Vigilancia Sanitiria e de outros
requisitos definidos em regulamentagio especifica da Anvisa.
(Redacao dada pela Lei n. 13.097, de 2015) Pardgrafo (nico. A
autorizacio de que Irata este artigo serd vilida para todo o
territbrio nacional e devera ser atualizada conforme

regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redagio dada pela Lei n.
13.097, de 2015)

A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, por sua vez, editou a Resolucio n.
16, de 1/4/2014, que dispée sobre os critérios para peticionamento de Autorizacio de :
Funcionamento (AFE). O art. 3" da referida Resolucdo estabeleceu que deve ser exigida

a AFE de empresas nas seguintes condicoes:

Art 3" A AFE e exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazemamento, distribuicao, embalagem, expedicio,
exportagio, extragio, fabricagdo, fracionamento, importacio,
producdo, purificacio, reembalagem, sintese, ransformacio e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Com relacdo a questao suscitada, verifico que a exigéncia de que os interessados
no certame apresentem, na fase de habilitacdo, Autorizacio de Funcionamento

concedido pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA, encontra-se
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respaldada no inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93, desde que vinculada aos itens que
necessitam de registro na ANVISA,

Por outro lado, no tocante ao Heenciamento em ambito estadual ou municipal, o

art. 51 da Lei 6.360/76 preconiza que:

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exer¢am as atividades de que trata esta
Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa
pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitdrio
estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Saade,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsdveis técnicos
habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo tinico. Cada estabelecimento terd licenca especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencents 8 mesma empresa.

O Tribunal de Contas da Unido, hodiernamente, reconhece a legalidade
da exigéncia de AFE e de alvara sanitdrio, segundo se denota do julgamento do

Acérdao 189/ 2021-Plendrio, abaixo transcrito:

Enunciado: Os d6rgdos e enlidades da Administracio Publica, ao
adquirirem produtos saneantes ou cosméticos, devem exigir das
empresas fornecedoras a comprovagio de cumprimento dos requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucio
16/2014-Anvisa, dentre os quais a autorizacio de funciomamento da
empresa (AFE), documento expedide pela agéncia reguladora de
vigilancia sanitdria.

No ambito das Cortes de Contas, O TCE-MG assim enfrentou a

problematica:

EDITAL., DE  LICITACAO. TPREFEITURA  MUNICIPAL,
CREDENCIAMENTO. PRESTACAQ DE SERVICOS FUNERARIOS.,
ALVARA DE VIGILANCIA SANITARIA. EXIGENCIA
EDITALICIA. REGULARIDADE DO CERTAME.
RECOMENDACAQ. 1. A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA POSSUI ORIENTACOES TECNICAS PARA SEREM
OBSERVADAS  PELA  VIGILANCIA  SANITARIA NA
FISEZHLIZA(;EU DO FUNCIOMNAMENTO DE
ESTABELECIMENTOS 2. A AUSENCIA DE LEGISLACAOQ
MUNICIPAL, POR SI SO, NAO E SUFICIENTE PARA
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COMPROMETER A LISURA DO PROCEDIMENTO DE
CREDENCIAMENTO REALIZADO PELO MUNICIPIO.
(TCE-MG - EDITAL DE LICITAGCAO: 887989, Relator: CONS. MAURI

TORRES, Data de Julgamento: 08/11/2016, Data de Publicacio:
24/07/2017)

Assim, para os itens que houver necessidade de registro na ANVISA, .=':|.fig|','ura—se~

como possivel a exigéncia da licenca de funcionamento.
4.2, Da Exigéncia de Registro do Produto na ANVISA

A impugnagao solicita, ainda, que o edital exija, como condigao de habilitacao, o
Registro de Produto na Anvisa para os itens direcionados a édrea da Satde ou sua

isencdo quando couber.

Com efeito, neste ponto, a impugnagao merece ser indeferida, vez que o registro
do produto na ANVISA ja ¢ exigido em edital, nao como uma condicio de habilitacao,
mas sim, como condicdo de aceitacao da proposta vencedora, conforme previsto no

item 10.1.3 do edital, e 8.5.1 do Termo de Referéncia.
5. CONCLUSAO

Diante do exposto, por ser TEMPESTIVA, conhego a impugnagao interposta
pela empresa MUNDI EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS E
VETERINARIOS EIRELI - ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
N? 20.371.330/0001-09, e no seu mérito, julgo-a parcialmente procedente, motivo pelo
qual entendo que devem ser incluidas no edital a exigéncia de apresentacaode Alvara
Sanitdrio, expedido pela Vigilincia SanitariaMunicipal ou Estadual e Autorizacio de

Funcionamento da Empresa (AFE) para os itens pertinentes.

Nada mais havendo a informar, publique-se a resposta no portal de compras |
ptblicas e o respectivo resumo no Didrio Oficial dos Municipios, para conhecimento

dos interessados.
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Em seguida, retornem o0s autos para correcao do edital e nova publicacao.

Serra Caiada/RN, 4 de margo de 2021




