PARECER JURIDICO

Processos n% 011/2022

Pregao N° 005/2022

Registro de precos N° 003/2022

Assunto: IMPUGNACAO processo licitatério para REGISTRO DE PREGOS PARA
EVENTUAL E FUTURA AQUISICAO DE PRODUTOS (EPI's E CORRELATOS) E

MATERIAIS DIVERSQS, com cota parte de 20% para ME e EPP.

IMPUGNACAO

Da necessidade de apresentagcao de alvara sanitario, expedido pela Vigilancia
Sanitaria Municipal ou Estadual, Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE),
expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Registro de Produto na
Anvisa para os itens direcionados a area da Sadde ou sua isengao quando couber.

Ap6s a publicacao do edital, a empresa COMERCIAL VERNER LTDA, apresentou

IMPUGNAGAO sob a alegagéo;
Alega a impugnante que:
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Fundamanta-se 2 exigineia de Alvand Samitdrio, expedido pela Vigildncia Sanitdria Municipal ou Estadual, co
0 el SI80/1978, artigo 29, Vejamas o que diz a mencionada legislaglo:

At 2 - Somente poderSo extroi produsir, fobricor, trensformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
“MWMNMNM*MMOMRxWMMM
sutorivodes pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentas hojom sido licenciados ¢ '
Uniglodes Federstives em que se localizem.

-l
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Contudo, para melhor entendimento do disposto no artigo acima transcrito, necessirio se faz observar os tipos de
produtos reladionades no artigo 19 da mesma lei:

Art. 12 - Ficam sujeitas ds normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s
& WMemwmwn!m*Vdeduembmdewn,bemcomoospmdutos
9 higiene, as casméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados @ corregdio estética e outros

Que os produtos a que se refere o artigo 29 sio: MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS
S @ CORRELATOS. Resta divida quanto ao que seriam produtos CORRELATOS, passemos a analise
ue se encontra na lei 5.991/73, vejamos:

1

- 3

G efeitos desta Lej, sdo adotados os seguintes conceitos:

0 ou materia-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitdria;
m tecnicamente obtide ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa,
térig-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
caso, e seus recipientes;
ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou

de individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a
nes, e, aindo, os produtos dietéticos, dticos, de acistica médica,
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Assim, a leitura atenta das exigéncias técnico-clentificas dos produtos licitados, nio deixg 5 menor davida de
existem lotes especificos que sio considerados produtos para a saide, e, portanto, produtos correlatos, incidindo
necessidade de apresentagio ndo somente da Licenga de Funcionamento ou Alvaré s
sanitdrla do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto,
Funcionamento da empresa fabricante do produto pelo Ministério da Saide, por meio da Agéncla Naclonal de
Viglldncla Sanitdria - ANVISA, por forga do artigo 29 da lei 6.360/76. Sobre o assunto vejamos orlentagho da propria
ANVISA ratirada do “Manual de Registro e Cadastramento de Materlals par a Sadde” pagina 43

anitério emitido pela vigildncia
tomo também da Autorizaclio de

"0 ponto de partida parg o solicitagtio de registro ou cadastrumento de materiais de uso em sadde no ANVISA é @
regularizogdo da empresa Junto & Vigildncla Sanitdria, o que compreende o obtengdo da Autorlzagdo de
Funclonamento da Empresa (AFE) e da Licenga de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de
Funclonamento. Sem essos Qutorizagdes, a regularizogdo do material de uso em sadde ndo serd possivel. Para o

registro desses materiais também é obrigatdrio que o fabricante tenha o Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo
e Controle (CBPFC).

Assim, requer A esta Comiss3o lulgadora, que, atendendo aos ditames da lei, determine a Inclusdo desta exigéncia
no edital, devendo constar expressamente a necessidade de apresentacdo do comprovante de registro do produto
junto & ANVISA, como condigdo “sine qua non” para a participagdo de qualquer interessado no certame.

Ante ao todo exposto, vem a empresa peticionante na melhor forma de
direito, IMPUGNAR O PRESENTE EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL TOMBADO
SOB O NUMERO 005/2021, pelos presentes fatos e fundamentos aqui ventilados
para, diante disso, solicitar o aditamento do presente Edital em seu item VIl —
DOCUMENTOS DE HABILITAGAO, passando a exigir, também, o respectivo Alvara
Sanitario Municipal ou Estadual e, Autorizagao de Funcionamento (AFE), expedida
pela ANVISA e Registro dos produtos na ANVISA, ou a sua isengéo, quando couber.

PRELIMINARMENTE

A impugnagdo foi apresentada tempestivamente, observando os termos da Lei
n°10.520/2002 e da clausula 20 do Edital.

NO MERITO
Acreditamos que a empresa é potencial participante deste processo licitatério.

Preliminarmente faz-se necessario frisar que nossos editais sao pautados sob a
legalidade e na busca do aperfeicoamento e aprimoramento da contratagio e/ou
aquisicao de servigos e produtos de primeira qualidade.

Para excluir ou modificar uma clausula, antes se faz necessario verificar se,
realmente,a mesma esta incorreta, restritiva ou ilegal.

Esclareco que o presente Edital foi analisado e aprovado pela Procuradoria Juridica

Digitalizado com CamScanner



do Municipio de Piranga, nos termos do artigo 38 da Lei n° 8 666/93

Acerca dos questionamentos apresentados pela empresa COMERCIAL VERN
LTDA, passamos a nos manifestar nos seguintes termos

Examinando cada ponto recorrido da impugnagao, a area técnica expoe abaixo as
ponderagdes que fundamentaram a decisao final:

Verifica-se que a impugnagao em comento solicita incluir na qualificagiio técnica,
como exigéncia, a apresentagdo de Alvara Sanitario, expedido pela Vigilancia
Sanitaria Municipal ou Estadual, Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE),
expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Registro de Produto na
Anvisa para os itens direcionados a area da Saude ou sua iIsengao quando couber.

Cabe ressaltar que a Administragdo procura sempre o fim publico, respeitando
todosos principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, mormente o da
legalidade, da isonomia, o da vinculagdo ao instrumento convocatério e o do
julgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o
administradorde fazer prevalecer sua vontade pessoal, @ impdem ao mesmo o dever
de pautar sua conduta segundo as prescrigées legais e editalicia

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

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
conslitucional da isonomia, a selegéo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogéo do desenvolvimento nacional sustentavel e
sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sho correlatos
(grifos nossos)

Assim, cumprira ao edital tragar em seu corpo, dentre outras diretrizes, aquelas
imprescindiveis a afericdo da habilitagdo dos licitantes, de forma que, uma vez
preenchidos, presumir-se-4 a aptiddo do licitante para executar o contrato.
Somente desta forma sera garantido um julgamento objetivo e sonémico, sem
deixar margens a avaliagbes subjetivas.

Cabe a entidade licitante a obrigagdo de s6 exigir os documentos previstos nos
arts. 28a 31 da Lei n® 8.666/93, que ndo prevéem autorizagéo de funcionamento e
prova do registro de qualquer tipo.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Ministério da Saude
concentram em si o poder de policia, para, na matéria de suas competéncias,
regulamentar e fiscalizar a produgdo, importagio e comercializagdo de

Digitalizado com CamScanner



! PIRANGA

T nove [dugpe

determinados produtos. Se algum particular produz ou comercializa Proct
especificos sem aautorizagao da ANVISA ou do MS, cabe a eles, em procedime' :
proprio, fiscalizar e autuar o particular, exercendo a fungdo de policia
administrativa.

Noutro passo, a licitagdo publica ndo € o meio adequado para tal proposito.
Porintermédio dela a Administragdo deve se preocupar em selecionar a proposta
efetivamente mais vantajosa ao Poder Publico. Implicaria em desvio de poder
pretender que a Administragdo, por meio da licitagao, executasse a tarefa de
fiscalizagio da ANVISA e afins, se essas dispoem de meio proprio para tal.

No mais, de acordo com a prépria informagdo da ANVISA so6 é necessa
autorizagao de funcionamento de empresas nas seguintes operagoes:

"Dara o funcionamento das empresas que pretendem exercer ati
extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes da Lei n°
6.360/76, Decreto n°® 79.094/77 e Lei n° 9. 782/99, Decreto n° 3.029/99,
cormrelacionadas a Produtos de Higiene, Cosmeéticos e Perfumes é
necessario a Autorizagdo da Anvisa, 6rgéo vinculado ao Ministério da

Saude.”
(http://www.anvisa.gov. br/icosmeticos/autoriza/autoriza_empresas htm)

ria a

vidades de

Da prépria informagéo prestada pela ANVISA, o registro nao é necessario para quem
comercializa referidos produtos, mas para quem produz, transforma embala e
distribui.O comerciante ndo esta obrigado a portar a autorizagao de funcionamento
do Ministério da Saude, portanto, ainda que a autorizagdo fosse exigivel do
comerciante para a venda final, insista-se que isto nao implicaria, noutro lado, que a
Administragao Piblica enquanto entidade licitante tenha que exigir dos licitantes
prova dessa condigdo, ou mesmo do registro do produto.

E o fato de nao se exigir referidos documentos repousa na vedagao legal.

A redacao do caput dos artigos 30 e 31 da Lei n° 8.666/93 € univoca ao prescrever
que a documentagdo relativa a qualificagéo técnica e a qualificagao econémico-
financeira limitar-se-a:(grifo acrescido). Portanto - o raciocinio & linear -, nao se
pode exigir outros documentos afora os prescritos nos incisos e paragrafos dos
artigos 30 e 31 da Lei n° 8.666/93. Com efeito, o vocabulo "limitar-se-a" &
categérico, com forga excludente. Isto &, sob pena de se adotar interpretagao
contra legem, é de se reputar invalida qualquer exigéncias tocantes a qualificagao
técnica e a qualificagdoeconémico-financeira que nao tenha sido prevista no rol dos
artigos 30 e 31 da Lei n° 8.666/93.
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A doutrina, em unissono, perfilha tal entendimento. Entre varios autores, JESSE
TORRESPEREIRA JUNIOR verbera:

AS cabegas dos aits. 30 @ 31 (qualificagdo técnica e econénico-
financela) fazem uso do mode verbal limitar-se-a*, o que significa que,
am cada oase, © respective alto convocaldnio ndle podera  exigir
documentos akm daqueles mencionados nos artigos, que demarcam 0
doaite Ao de exigéncia, mas poderd dexar de exigir os documentos
Que, mesmo all refenidos, considerar desnecessarios para aferir as
qualificagdes tdonica e econdmico-financeira satisfatorfas, porque bastarao
A execupo das futuras obrigagdes que se impordo ao licitante que surti
venoedor do tomeio (..)

Ainda no que toca as generalidades dos documentos exigiveis na fase de
habilitagdo, sublinhe-se que o ato convocatdrio padecera de vicio de ilegalidade se
exigir qualquer documento, por mais plausivel que parega, imprevisto nos arts. 27 a
31." (PEREIRA JUNIOR, Jessé Torres, Op. cit. p. 323 - 324)

Para realgar, transcreve-se elucidativa ementa proveniente do TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAQO:

"A Administragdo Publica, para fins de habilitagdo, deve se ater
ao rol dos documentos constantes dos arts. 28 a 31, ndo sendo
licito exigir outros documentos ali ndo elencado." (TCU, Decisao
n® §23/97, publicada no Informativo de Licitagbes e Contratos n®
45, Editora Zénite, de novembro de 1997, p. 897)

Ou seja: pelo vocabulo limitar-se-a deve ser entendido que a documentagéo
constanteno rol dos arts. 28 a 31 da Lei n° 8.666/93 & a documentagéo maxima a
ser exigida. Nao se pode exigir além daquilo. Como as autorizagbes de
funcionamento néo se encontram previstas no rol dos arts. 28 a 31 da Lei n°
8.666/93, ndo podem ser exigidas em licitagéo.

Por debate, ao contrario do exposto pelo Iimpugnante, ndo se visualiza
obrigatoriedade na incluséo da exigéncia conforme pretendido, porquanto ainda
que se considere existéncia de disposigbes normativas advindas da ANVISA, a
exemplo de Resolugoes, é fato que tal espécie normativa ndo pode se aquilatar ou
mesmo sobrepor a Lei Federal ja supranumerada.

Aduz que Resolugbes e disposigbes de Lel Federal sdo espécies normativas
distintas, ainda que integrantes do ordenamento juridico vigente. Neste passo, a

Riranaa/Minas Geralis
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r espeécie normativa Resolugéo, ainda que vigente, nao faria as vezes de Lei Especiar;
e portanto, ndo poderia se subsumir, de forma obrigatéria, a excepcionalidade
contida noart. 30 |V Lei 8666/1993.

A Lei de criagao de ANVISA, ainda que por debate se considere especial, nao pode
serconfundida com as normativas entéo oficializadas, a exemplo das Resolugbes,
de sorte que ndo ha que se falar em obrigatoriedade de constancia no rol de
documentos, mas sim, de possibilidade de sua exigéncia.

A resolugao nao poderia alterar, modificar ou excluir disposicoes de Lei Federal,
enquanto espécie normativa distinta, na forma do ja exposto.

Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido manifestou-se nos seguintes termos.

[...] as exigéncias contidas no art. 30 da Lei n® 8.666, de 1993, séo do
tipo numerus clausus, ou seja, encontram-se esgoladas naquele
dispositivo, sendo defeso, aos diversos 0rgdos € entidades da
Administragdo Puablica Federal, inovar. [..] (TCU, Deciséo n. 739/2001,
Plenario, Rel. Min. Ubiratan Aguiar, DOU de 26.9.2001)

Dita o art. 30 da Lei n. 8.666, de 1993, que:

Art. 30. A documentagéo relativa & qualificagao técnica limitar-se-d a.
1 - registro ou inscrigéo na entidade profissional competente;

Il - comprovagéo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracleristicas, quantidades e prazos com 0 objeto da
licitag&o, e indicagdo das instalagbes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objelto da licitagéo,
bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica
quese responsabilizara pelos trabalhos,

Il - comprovagdo, fornecida pelo drgio licitante, de que recebeu os
documentos, e,quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagbes
objeto dalicitacdo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quandofor o caso. (os grifos ndo constam nos originais.

A documentagdo necessaria a habilitagdo em processos licitatorios deve-se limitar
ao rol fixado entre o artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes, ndo constando os
Certificados de Boas praticas emitidos pela ANVISA nesta relagdo. Além do mais,
este processo € composto por varios materiais diversos, itens que ndo tem nada a
ver com higiene, limpeza, cosmético, etc.

Em se acolhendo a pretensdo, como de inclusdo obrigatéria, estar-se-ia
promovendo um "verdadeiro aditamento a Lei das Licitacdes", a Lei 8.666/93, o

- 7
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Que nao poderia se dar. o _ o

Para a2 Administragio Pablica nao ha vontade e nem interesse pessoal. Enquanto
para o particular ¢ licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na Administragao Publica so
& permitido fazer o que a lei autoriza.

-

Assim, considerarmos como procedentes as razbes da Impugnante, seria um
confrassenso na atuacao desta Administragéo na busca da proposta mais vantajosa.

Ante tais consideragdes, entendemos que nao ha ilegalidade no Edital, mantendo o
entendimento contido no atual instrumento convocatério, acatando parcialmente as

alegacbes atacadas.

Por todo o exposto e, estando devidamente instruido o processo, pautando-se nos
clementos constanies nos autos, esta assessoria pugna pelo seguimento do
processo e opina pela IMPROCEDENCIA DO PEDIDO.

Salvo melhor juizo

Piranga, 02 de fevereiro de 2022.

Ivani feira Lana

Assessora juridica
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