DECISAO

Processos n°: 011/2022
Pregao N° 005/2022
Registro de pregos N° 003/2022

Assunto: IMPUGNACAO processo licitatorio para REGISTRO DE PRECOS PARA
EVENTUAL E FUTURA AQUISICAO DE PRODUTOS (EPI's E CORRELATOS) E
MATERIAIS DIVERSOS, com cota parte de 20% para ME e EPP.

IMPUGNAGAO

Da necessidade de 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 & area da Saude ou sua iseng&o quando couber.

Apés a publicagao do edital, a empresa COMERCIAL VERNER LTDA. apresentou
IMPUGNAGCAO sob a alegacgao;

Alega a impugnante que:
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Fundamenta-se a exigéncia de Alvard Sanitdrio, expedido pela Vigildncia Sanitaria Municipal ou Estadual, com base
na lei 6.360/1976, artigo 29. Vejamos o que diz a mencionada legislagdo:

Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzi, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal fim

autorizadas pelo Ministério da Saide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgéio sanitdrio das
Unidades Federativas em que se localizem.

Contudo, para melhor entendimento do disposto no artigo acima transcrito, necessario se faz observar os tipos de
produtos relacionados no artigo 12 da mesma lei:

Art. 12 - Ficam sujeitos ds normas de vigildncia sanitdria instituldas por esta Lei os medicamentos, as drogas, o0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos

de higiene, os cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & corregdo estética e outros
adiante definidos.

Fica evidenciado que os produtos a que se refere o artigo 22 sdo: MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS
FARMACEUTICOS e CORRELATOS. Resta divida quanto ao que seriam produtos CORRELATOS, passemos a analise
da defini¢do que se encontra na lei 5.991/73, vejamos:

Art. 42 - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceltos:
I- Droga - substdncia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitdria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substdncia, produto, aparelho ou acessério néo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
oplicagdo esteja ligado & defesa e protegdo da satde individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a
fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, éticos, de ocistica médica,
odontoldgicos e veterindrios;
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Assim, 3 leitura atenta das exigéncias técnico-cientificas dos produtos licitados, ndo delxa a menor divida de que
existem lotes especificos que s3o considerados produtos para a saude, e, portanto, produtos correlatos, incidindo a
necessidade de apresentagdo ndo somente da Licenga de Funcionamento ou Alvard Sanitdrio emitido pela vigilancia
sanitdria do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto, como também da Autorizagio de
Funcionamento da empresa fabricante do produto pelo Ministério da Saude, por meio da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria — ANVISA, por forga do artigo 22 da lei 6,360/76. Sobre o assunto vejamos orientagdo da propria
ANVISA retirada do “Manual de Registro e Cadastramento de Materlais par a Saude” pagina 43:

"0 ponto de partida para a solicitagdo de registro ou cadastramento de materiais de uso em sadde na ANVISA € a
regularizagde da empresa junto & Vigildncia Sanitdrio, © que compreende a obtengdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) e da Llicenca de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de
Funcionamento. Sem essas autorizagdes, a regularizagdo do material de uso em saude ndo serd possivel. Para o

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

Assim, requer 3 esta Comiss3o Julgadora, que, atendendo aos ditames da lei, determine a inclus3o desta exigéncia
no edital, devendo constar expressamente a necessidade de apresentagdo do comprovante de registro do produto
junto a 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 HABILITACAO, passando a exigir, também, o respectivo Alvara
Sanitario Municipal ou Estadual e, Autorizagdo de Funcionamento (AFE), expedida
pela ANVISA e Registro dos produtos na ANVISA, ou a sua isengéo, quando couber.

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

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

Preliminarmente faz-se necessario frisar que nossos editais sd@o pautados sob a
legalidade e na busca do aperfeicoamento e aprimoramento da contratagao 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.

eco que o presente Edital foi analisado e aprovado pela Procuradoria Juridica
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[ Acerca dos questionamentos apresentados pela empresa COMERCIAL VERNER
LTDA, passamos a nos manifestar nos seguintes termos:

Examlnanfio cada ponto recorrido da impugnacao, a area técnica expde abaixo as
ponderagdes que fundamentaram a decisao final:

Verifica-se que a impugnagao em comento solicita incluir na qualificaco técnica,
como exigéncia, a apresentagido 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 Satde 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 vinculagao ao instrumento convocatério e o do
julgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o
administradorde fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impéem ao mesmo o dever
de pautar sua conduta segundo as prescrigdes 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
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogdo 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 vinculagdo ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos.
(grifos nossos)

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

Cabe a entidade licitante a obrigagao de s6 exigir os documentos previstos nos
arts. 28a 31 da Lei n°® 8.666/93, que nao prevéem autorizagao 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, importagdo e comercializagcdo de
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