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e SAD !IJM El UIXIGDA
RESPOSTA A IMPUGNAGAO AOS TERMOS DO EDITAL
PROCESSO N° 032/2020

PREGAO PRESENCIAL N° 008,/2020

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA A FUTURA E EVENTUAL CONTRATACAO DE
MICROEMPRESAS - ME, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE - EPP OU EQUIPARADAS PARA
AQUISICAO DE MATERIAL DE LIMPEZA E PRODUTOS DE HIGIENIZACAO DESTINADOS
AS ATIVIDADES DAS SECRETARIAS MUNICIPALIS.

Irata-se de impugnacoes apresentadas pelas empresas, AERIAL, COMERCIO E SERVICOS LTDA e
NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA, pelos fatos e motivos abaixo exXpostos:

1. DA TEMPESTIVIDADE
O edital preve, no item 12.1 do Titulo 12, fl. 12, que:

12.1 Impugnagoes aos termos deste Edital poderio ser interpostas por cidadio, até o 5° dia qtl, e por
licitantes, até o 2° dia util, que anteceder a abertura das propostas, mediante peticio a ser enviada,
preferencialmente, para o e-mail liitapmsl@yahoo.com.br, ou protocolizadas na sala de Licitacio, a Av.
Coracao de Jesus, n® 1005, Centro- Sao Jodo da Lagoa/ MG, dirigidas a Pregoeira, que devera decidir sobre
a peti¢ao no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, auxiliado pelo setor técnico competente.

Estando o referido pregao presencial marcado para o proximo dia 10/06/2020, e tendo a impugnacio aos
termos do edital sido enviada pelo endereco eletrbnico no dia 04/06/2020 as 23:12hs pela empresa
AERIAL COMERCIO E SERVIGOS LTDA e no dia 06/06/2020 as 12:10hs pela empresa NATALIA
DISTRIBUIDORA LTDA, clara esti sua tempestividade, razio pela qual esta Pregoeira conhece da
presente impugnagao.

2. DA ALEGAGAO

2.1 Alegam as impugnantes, em sintese, que a pregoeira nio solicitou no Fdital apresentacio de
Autorizacio de Funcionamento (AFE) junto 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA, Alvara
Sanitirio, bem como a Natalia Distribuidora ainda alega falta de solicitacio de Registro na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria e Comprovante de Registro no Ministério da Satde para fornecimento dos irens
saneantes.

2.2. Argumentam as mesmas, que tais exigéncias sio obrigatérias para aquisigio dos produtos
saneantes, cosméticos, correlatos e higiene pessoal, objeto do pregao em comento, e que nao solicitar tais
documentos fere os principios da legalidade e isonomia.

2.3. Por fim, solicitam o acolhimento da impugnacio com a retificagio do edital e ainda que o
processo seja suspenso, conforme solicitacio da Aerial Comércio e Servigos Ltda, para o saneamento dos
“vicios” constantes do mesmo.

2.4. Em sintese, eis o breve relato dos fatos. Estando a integra da impugnagio anexada aos autos do
processo, com vistas franqueadas, iniciar-se-4, doravante, a apreciacio dos termos constantes da mesma.
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3. DO POSICIONAMENTO DA AREA TECNICA DEMANDANTE DO SERVICO.

3.1. Pelo fato da presente IMPUGNACAO tratar de assunto eminentemente técnico, a peticio foi

1) Que apés analisar os motivos das solicitagoes, constatou-se que os argumentos todos remetem 2
auséncia de exigéncia de documentos estabelecidos pela ANVISA para a comercializagao de alguns
produtos objeto da licitacio.

2) Concluiu-se que, apos vetificacio da legislacao pertinente restou apurado que as exigéncias sio
validas e acata o pedido de Impugnagio para que seja incluso no Edital as exigéncias de autorizacio de
funcionamento — AFE expedida pelo Ministétio da Sadde/ Anvisa, Alvari de licenca sanitaria,
expedido pela unidade competente, da esfera Estadual ou Municipal, da sede da empresa licitante,
compativel com o objeto licitado; e quanto a exigéncia de registro na ANVISA e comprovante de
registro que os mesmos sejam solicitados somente da empresa vencedora do certame.

4. DO MERITO

4.1. Passando a anilise do mérito, quanto aos pontos impugnados pelas interessadas, conforme
posicionamento da irea demandante /técnica do objeto, tem-se as seguintes consideracées e entendimentos:

4.2. As Representantes, em apertada sintese, voltaram-se contra possivel omissio do edital quanto a
exigéncia de documentos técnicos pertinentes ao exercicio da atividade (AFE — Autorizacio de
Funcionamento Especifica), Alvara Sanitirio e registro e comprovantes de registro no Ministério da Satde
para fornecimento dos itens saneantes, higiene pessoal, cosméticos e correlatos, porque isso poderia gerar

risco a saide dos administrados e privilegiar empresas irregulares.

O conceito de qualificagio técnica é complexo e varidvel, pois depende do objeto a ser licitado,
Marcal Justen Filho apresenta a seguinte compreensio:

“A expressao “gualificagio técnica® tem grande amplitude de significads. Fm termos Sumadrios, consiste yo
dominio de conbecimentos e habilidades tedricas e prificas para execugao do objeto a ser contratady.,

mnelsive, a situagio de re wlaridad,

Lsso abrange,
¢ eny Jace de organismos encarregados de reoular determinada.

rofissao. Na
das propostas ¢ nio se pode nem sequer admitir a formulacio de propostas por parte de guem nao dispuser iy
condicies lécnicas de executar a prestacao. ” (JUSTEN FILHO, Margal. Comentirios i I ¢ de Licitagies ¢
Contratos Administrativos, Pég. 490. 15° ed. Sio Paulo: Dialética, 2012). — Grifo nosso.

A Lei de Licitacoes prevé a exigéncia de qualificagao técnica, de acordo com o artigo 30:

Art. 30. A documentagio relativa qualificado técnica limitar-se-G a:

1~ registro ou inserigio na entidade profissional competente;

11 - comprovagio de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades
¢ prazos com 0 objeto da licitagio, e indicagdo das instalagoes ¢ do aparelhamento e do pessoal técnico adequados ¢
disponiveis para a realizado do objeto da licitagao, bem como da qualificagio de cada um dos membros dg equipe
lécnica que se responsabilizari pelos trabalhos;

11 - comprovagio, fornecida pelo drgao licitante, de que receben os documentos, e, guands exzgrdo, de gue tomou
conheciments de todas as informagies e das condigies locais para o cumprimento das obrigagies objeto da licitagio;
1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, guando for o caso.
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Dessa forma, perante a Lei 8.666/1993, verificando as competéncias atribuidas as empresas e o objeto a ser
licitado ha pertinéncia em requerer tais qualificacoes.

4.3. A Secretaria solicitante conforme parecer técnico, ap6s analise do edital do Pregao Presencial n°
008/2020, face as impugnacées, concluiu que a solicitagao dos documentos acima citados estd correta,
condizente com a legislagio que regulamenta o assunto, nio restringindo a participacio de interessados ao
certame e nao se constituindo em ilegalidade.

44. E certo que a Administragao nio pode criar embaracos 4 competitividade do certame impondo
limitagdes sem critérios técnicos e sem justa causa, posto que um comportamento neste sentido
tepresentaria obstaculo a obtencio da proposta mais vantajosa. Destarte, a drea técnica/ solicitante, apds
andlise de suas necessidades, definiu os parametros minimos e aceitiveis para a contratacio dos servigos em
comento.

4.5. Esclareceu o setor solicitante que alguns tipos de empresas necessitam da Autorizacio de
Funcionamento concedido pela ANVISA, por forca do art. 2° inciso VI da Resolucio da Diretoria
Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, ANVISA, (£. 52-v/53), vejamos:

Art. 2° - Para efeitos desta Resolugio sio adotadas as Seguintes definigoes:

()

VI - distribuidor on comériio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos Jarmacénticos,
produtos para saiide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer guantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a Pprofissionais para o exercicio de suas atividades; (ertfou-se)

Assim sendo, verifica-se que em se tratando de contrato de fornecimento de produtos entre 2
administragao publica e empresa fornecedora do ramo, fica configurado o comércio por atacado, por estar
sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido no inciso VI, art. 2°, da Resolugio ANVISA n°
16/2014.

4.6. A equipe técnica informou ainda que a fabricacio e a comercializacao de alguns dos produtos
que compdem o objeto do certame ora analisado estio subordinadas 3 Lei n® 6.360/76, que dispée sobre a
vigilancia sanitiria, nos termos dos arts. 1° 3° verbis:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria instituidas por esta 1 ¢i os medicamentos, as drogas, o5
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lzi n° 5.991, de 17 de desembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosmeticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corregdo esteliva ¢
oulros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderio extrair, produsir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar.
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° a5 empresas para lal
Jim autorizadas pelo Ministério da Saride ¢ cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drgao sanitirio das
Unidades Federativas em que se localizem.

Ant. 3° - Para os efeitos desta 1 ei, além das definicies estabelecidas nos incisos I, I1, IT1, 1V, 1" ¢ VI do Anrt.
4" da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séio adotadas as seguintes:

()

[T - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo, destinados ao asseio ou i desin ecgdo
corporal, compreendendo o sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatirios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
Pprodutos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;
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VI - Sancantes Domissanitdrios: substincias ou preparagies destinadas a bigienizacao, desinfecgio ou
desinfestacdo domictliar, em ambientes coletivos e/ ou piiblicos, em lugares de uso comum ¢ no tratamento da dgua
compreendendo:

()

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando aplicados em
objetos inanimados on ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras ¢ a higiene de recpientes e vasilhas, e a aplicagoes de uso
domeéstico.

O orgio solicitante observou que a legislagio supracitada foi alterada pela Lei n® 13.097/15,
inserindo a exigéncia de autotizacio da ANVISA para funcionamento das empresas de que trata a Lei n°
6.360/76, vejamos:

Art. 50O funcionamento das empresas de que trata esta 1 ei dependerd de antorizagio da Anvisa, concedida
mediante a solicitagio de cadastramento de suas atividades, do Pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizaio de
Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentagio especifica da Anvisa. (Redagao dada
pela Lei n° 13,097, de 2015)

Pardgrafo sinico. A autorizagio de que trata este artigo serd vdlida para todo o lerritirio nacional e deveri sor
atualizada conforme regulamentacio especifica da Anvisa. (Redagio dada pela 1.ei n° 13.097, de 2015)

Conforme Manual da ANVISA, a regularizacio da empresa junto a Vigilincia Sanitiria compreende a
obtengdo da Autorizagio de Funcionamento da Empresa — AFE, junto 2 ANVISA, e a Licenga de
Funcionamento local junto a Vigilincia Sanitiria do Municipio ou do Estado, também conhecida como
Alvara ou Licenga de Funcionamento, ou Alvari Sanitirio. A conferir:

Passo 1 - Regularizagio da empresa junto a Vigilincia Sanitaria: AFE, LF ¢ BPF

O ponto de partida para solicitacio de registro ou cadastro de equipamentos médicos na Anvisa
¢ a regularizacio da empresa junto a Vigilincia Sanitiria, o que compreende a obtencio da
Autorizagio de Funcionamento da Empresa — AFE, junto a Anvisa ¢ a Licenga de
Funcionamento local junto a Vigilincia Sanitiria do Municipio ou do Estado, também
conhecida por Alvari ou Licenca de Funcionamento. Sem estas autorizagoes, o protocolo da
petigao de registro ou cadastro nio é possivel.

_ Autorizagio de Funcionamento da Empresa -~ AFE

A AFE é emitida pela Anvisa mediante solicitagio formal da empresa, que deve realizar um
pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposicoes da Resolucio Anvisa RDC
n® 16, de 1? de abril de 2014. Apenas empresas legalmente constituidas em territério brasileiro
podem pleitear tal Autorizagio junto 2 Anvisa. Desta forma, uma empresa estrangeira que tenha
interesse em comercializar os seus produtos no mercado brasileiro, deve possuir um acordo
comercial com uma empresa no Brasil. Nio necessariamente, esta empresa precisa ser uma filial
ou subsidiatia da empresa estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas uma
importadora, a qual assumiri a responsabilidade técnica e legal da empresa estrangeira em
territorio brasileiro,

_ Licenga de Funcionamento local = LF
A LF ¢ emitida pela Vigilancia Sanitéria local - VISA, seja ela municipal ou estadual, na qual a
empresa esteja sediada. A emissao da licenca em esfera municipal ou estadual ird depender do
nivel de descentralizagio das agdes de vigilincia sanitiria de cada estado e municipio brasileiro.
Para mais informagdes sobre a obtencio da LF, a vigilancia sanitiria do estado ou municipio,
onde a empresa estiver sediada, deve ser consultada. No Portal da Anvisa, na internet, podem
ser obtidos os enderecos e telefones destas VISAs. As VISAs de estados e municipios sio
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entidades vinculadas diretamente as Secretarias de Saude dos seus respectivos estados e
municipios ou ainda representadas por Agéncias de Vigilincia Sanitirias vinculadas ao governo
estadual, nio existindo qualquer condicio hierdrquica entre a Anvisa e estas VISAs. Estas sao
independentes entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitiria — SNVS — de forma a promover e garantir a seguranca da saide da
populacao brasileira.

Em algumas situacoes, as obtengdes da LF e da AFE podem ocorrer concomitantemente, uma
vez que, um dos documentos que integram a peti¢io de solicitagio de AFE ¢é o relatorio de
inspegao de estabelecimento, realizada pela VISA local. Este relatério aprova as instalacoes
fisicas da empresa e o seu quadro de pessoal para execugao das atividades pleiteadas,
constituindo-se em documento tanto de obtencio da LF como da AFE.

Com relagio s questdes suscitadas nas impugnagées, verifico que a exigéncia de que os interessados
no certame (nos itens especificos) apresentem, na fase de Habilitacao, Autorizacio de Funcionamento
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA e Alvari Sanitirio expedido pela
unidade competente, da esfera Estadual ou Municipal, da sede da empresa licitante, encontra-se respaldada
no inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93.

Importante esclarecer que nio existe certificagio de registro do produto na Anvisa, apenas o registro.
O Decreto Federal n° 8.077/2013 aduz quanto a obrigatoriedade do registro do produto na Anvisa:

Art.1o Este Decreto regulamenta as condigies para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitdrio, e o registro, controle ¢ monttoramento, no dmbito da vigilincia sanitdria, dos produtos de que trata
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976,

Art. 70 Os produtos de gue trata o art. 10 somente poderio ser objeto das atividades a eles relacionadas se
registrados junto a Anvisa, observados sens regulamentos espectficos.

TITULO II - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que Irata esta 1ei, inclusive os importados, Dpoderd ser industrializads,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da S aside.

Da leitura do dispositivo supra, depteende-se que os produtos tém que ser registrados junto i Anvisa.
Entretanto, entendemos que a exigéncia relativa ao registro do produto no edital deve ser listada como
obtigagao da contratada, tendo em vista que o prazo para a obten¢io do registro na Anvisa ¢ de noventa
dias, conforme determinado na Iei 6.360/76, in verbis:

§ 30 - Ressalvado o disposto nos arts. 17 ~A, 21 ¢ 24-A, o registro serd concedidy no prazo mdximo de noventa
dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de inobservancia, por parte do requerente, a
esta Lei on a seus regulamentos.

Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacio ¢ a comercializagio dos produtos que
compoem o objeto do certame ora analisado, e admitindo o art. 30, inciso TV da Lei 8.666/93 a prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especial para a qualificagio técnica dos interessados no certame, ¢
de se concluir que s solicitagSes sio pertinentes.
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5. DA CONCLUSAQO

necessario para a adequada execucao dos servicos desde que respeitados os interesses administrativos ¢ 2
seguranca da futura contratacio, a fim de selecionar, dentre os licitantes, a proposta que lhe melhor

Portanto, apés observacdes criteriosas das razées recursais apresentadas pela licitante, e em
conformidade com a reavaliacio dos autos processuais, efetuada i luz do instrumento convocatério e da
legislacio pertinente, ante 2 necessidade de uma minuciosa avaliacio técnica a Pregoeira decide por julgar
PROCEDENTE A IMPUGNAGAO INTERPOSTA pelas empresas AERIAL COMERCIO 1t

Dé  ciéneia  as Impugnantes, apos divulgue-se  esta decisio junto a0 site
Www.saojoaodalagoa.mg.gov.br, bem como  se procedam as demais formalidades de publicidade
determinadas em lei,

Sa0 Jodo da Lagoa/MG, 09 de junho de 2020.

Betinia Saratva Eﬂ alio

Pregoeira
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