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MUNICIPIO
VERDE

RESPOSTA A IMPUGNACAO

TERMO: Decisorio.

ASSUNTO/FEITO: Julgamento de Impugnagdo ao Edital - PREGAO ELETRONICO N°
PE 021/2022 SESA

OBJETO: AQUISICAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS DESTINADOS A
UNIDADE MOVEL PARA CASTRACAO DE ANIMAIS (CASTRAMOVEL), JUNTO A
SECRETARIA DA SAUDE DO MUNICIPIO DE CRATEUS - CE.

IMPUGNANTE: K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, inscrita no
CNPJ sob o n®21.971.04110001-03.

IMPUGNADO: PREGOEIRO.

DAS INFORMACOES:

O PREGOEIRO do Municipio de Crateiis, vem encaminhar o resultado do
julgamento de impugnagdo ao edital supra, impetrado pela pessoa juridica K. C. R.S.
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, inscrita no CNPJ sob o n’
21.971.04110001-03, aduzimos que a presente impugnagfo foi interposta dentro do prazo
previsto no art. 24 do Decreto Federal n°. 10.024/2019.

Podemos concluir desta forma pelas recomendas no Decreto Federal
10.024/2019, sendo vejamos:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregdo,
por meio eletrénico, na forma prevista no edital, até trés dias 1iteis
anteriores A data fixada para abertura da sessdo piblica

§ 1° A impugnacfio nilo possul efeito_suspensive e caberd ao pregoeiro,
auxiliado pelos responsaveis pela elaboragdo do edital e dos anexos, decidir

sobre a impugnagdo no prazo de dois dias Uteis, contado da data de
recebimento da impugnacgao.

§ 2° A concessfio de efeito suspensivo 4 impugnagdo ¢ medida excepcional e
devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagdo.

§ 3° Acolhida a impugnagao contra o edital, sera definida e publicada nova
data para realizago do certame.

Preliminarmente ha que se esclarecer que a referida impugnag¢do nao tem
efeito de recurso, portanto nfio ha que se falar em suspensio das etapas do certame, tampouco
sua remessa a autoridade superior, tem o Pregoeiro nesta fase processual, todos os poderes
para averiguagdo de quaisquer contestagdes que se fagam ao texto editalicio, decidindo sobre
cada caso, conforme determina o art. 17 do Decreto Federal n°. 10.024/2019:

Art. 17. Cabera ao pregoeiro, em especial: %
II - receber, examinar e decidir as impugnacdes ¢ os pedidos de
esclarecimentos ao edital ¢ aos anexos, além de poder requisitar subsidios
formais aos responsaveis pela elaborag8o desses documentos;
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O Art. 24, § 1° alhures ¢ taxativo, a comunicagdo de impugnagdo do edital
ndo tera natureza de recurso, portanto, ndo havera efeito suspensivo.

DOS FATOS:

Trata-se de impugnagio relacionadas a exigéncia prevista no edital em
especifico de AFE, em especial para sua participagdo no item 03 do lote 02 (balanga). A
impugnante alega que por ser isenta de registro e, portanto, questiona a comprovagao de tal
exigéncia do edital. Por fim entende que tais exigéncias restringem 2 participagdo e carater
competitivo do certame.

Nio foram identificados pedidos formulados na peca impugnatéria no e-
mail encaminhado a comissdo de pregdes.

E o relatorio fatico.

DO DIREITO:

Quanto a impugnagio em comento nos parece que a douta empresa cometeu
erro interpretativo quanto as exigéncias postas no edital, em especifico para os itens ao qual
deseja participar, quais sejam: item 03 do LOTE I relativos ao equipamento médico balanga.
Ressaltamos que as exigéncias previstas nos itens 10.3.4 ¢ 9.6.3.5 da qualificagéo técnica na
fase de habilitacdo, que trata de registro na ANVISA através da AFE sdo relativas a lotes
especificos, sendo exclusivos para os LOTES IV ¢ V ndo compreendidos entre os itens
pretensos a participagdo da impugnante, para além disso o edital ainda prevé a possibilidade
de comprovagdo de isengfio conforme item 9.6.3.5.2, vejamos as seguir.

O edital regedor do certame epigrafado assim dispde:

10.3.4. Autorizacdo de Funcionamento Da Empresa - AFE -
concedida/expedida pelo Ministério da Saude, através da Anvisa,
pertinente a atividade de industrializagdo e/ou distribuigao (Conforme
exigido no art. 3° da Resolugdo RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014 — Anvisa) devidamente valida na forma da legislagao especifica
vigente, acompanhada da copia da respectiva publicagdo no Didrio
Oficial da Unido, onde figure o nome da empresa; (REQUISITO
SOMENTE PARA OS LOTES 1V - INSTRUMENTAL E V -
PERMANENTE HOSPITALAR). %\

9.6.3.5. Resolugdo ou publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU)
que concedeu o registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. (REQUISITO SOMENTE PARA
0S LOTES IV - INSTRUMENTAL E V - PERMANENTE
HOSPITALAR).
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96.3.5.2. Caso o produto esteja dispensado de registro, a licitante
devera encaminhar Declaragdo de Notificagdo de Dispensa de Registro
ou Certificado de Dispensa de Registro, emitido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou outro documento oficial apto a
comprovar a dispensa do registro, ficando a cargo da licitante a
comprovagdo de que o produto ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia
Sanitaria.

Conforme se depreende da legislagdo a seguir exposta, toda empresa que
comercializa/fabrica/armazena/distribui (entre outros) produtos vinculados a saude deve,
inexoravelmente, possuir AFE e Registro de Produto na Anvisa para os itens direcionados a
area da Saude ou sua isengdo quando couber.

Le1 6.360/76 de 23 setembro de 1976

“Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes €
Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corregfo 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 Saiude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo oOrgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem. (...)

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependeré de
autorizagdo do Ministério da Saude, a vista da indicagdo da atividade
industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagéo
da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias
dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.
Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo
o territdrio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragfio ou
inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacgio legal da empresa. ¢\

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
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exigéneias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia
de responsgveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”

Lei 5.991/73 de 17 dezembro de 1973

“Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

I - Droga - substincia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

1T - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

I - 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 ndo
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a
defesa e prote¢dio da saiide individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e,
ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acustica médica, odontologicos e
veterinarios,

Apresenta-se a seguir trechos extraidos da cartilha da Anvisa intitulada
Vigilancia Sanitdria e Licitagdo Publica, a qual discorre sobre a responsabilidade dos érgaos
administradores em casos como o ora em pauta:

“a missdo da anvisa — de garantir a seguranga sanitaria de produtos e
servigos — € na verdade, um desafio para a sociedade. a vigildncia sanitaria
regulamenta e controla o mercado quanto aos riscos, mas uma parcela dessa
tarefa cabe a quem efetivamente faz as opgdes ao adquirir produtos e
servigos em situagdo regular e de qualidade.” (grifos meus)

(http://portal anvisa.gov.br/wps/wem/connect/fc9a4b00474591589989dd3 b
c4c6735/cartitha_licitacao pdf’MOD=AJPERES)

Ainda, transcreve-se EMENTA DO ACORDAO PROFERIDO PELA 2°
TURMA DO SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA — STJ, onde aponta a responsabilidade
da Administragdo quanto a observagdo da Legislagdo Patria que trata do assunto em pauta:

“Processo REsp 769878 / MG RECURSO ESPECIAL2005/0109253-8
Relator(a) Ministra ELIANA CALMON (1114) Orgdo Julgador T2 -
SEGUNDA TURMA Data do Julgamento 06/09/2007 Data da
Publicagdo/Fonte DJ 26/09/2007 p. 204

Ementa Administrativo — licitagdo — fomecimento de equipamentos de raio-x
por empresa sem autorizagdo ou licenga da anvisa para funcionamento—
impossibilidade de adjudica¢io do contrato administrativo — obrigagfio de
observancia do principio da legalidade pela administragdo publica, 1. O
fornecimento de equipamentos de raio-X enquadra-se no conceito de produto
correlato de que trata as Leis 6.360/77 e 5.991/73 e os Decretos 79.094/77 e
74.170/74. 2. As empresas e estabelecimentos que manuseiem, dispensem,
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armazenem ou comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema
de vigildncia sanitaria do pais somente podem funcionar apds o respectivo
licenciamento junto ao 6rgdo de vigildncia sanitaria competente nos Estados,
no Distrito Federal, nos Territdrios ou nos Municipios, ou, no plano federal,
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. 3. A administracéo
publica submete-se de forma rigorosa ao principio da legalidade
administrativa, nfo lhe sendo licito entabular contrato administrativo sem
observancia das normas legais pertinentes com o objeto dessa contratagdo,
sob pena, inclusive, de nulidade do contrato. 4. Tratando-se de contrato
administrativo que tem por objeto produto submetido a controle de
seguranga da saude da populagdo, tal rigor torna-se ainda maior a
administragdo publica federal, estadual e municipal, por for¢a do seu
comprometimento com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (art. 2° da
Lei 5.991/73 e 1° da Lei 9.782/99). 5. Recurso especial provido. ” (grifos
meus)

Assim torna-se indispensavel a exigéncia editalicia de que as empresas
participantes do certame apresentem a sua respectiva AFE, somente para aqueles cuja
obrigaciio existe, como didaticamente destacado no edital para alguns lotes, sob pena de
macula na lisura e legalidade do processo licitatorio. Conforme se extrai da RESOLUCAO
DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, vejamos:

Art. 5° Ndo ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

III — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes,

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou
importagdo, de matérias-primas, componentes € nsumos ndo sujeitos a
controle especial, que so destinados a fabricagfio de produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; ¢

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengfio e assisténcia
técnica de equipamentos para satde.

Nesse sentido os argumentos trazidos a baila pela impugnante ndo
merecem prosperar, haja vista que se trata de exigéncias legalmente pertinentes ao
objeto e relativos a produtos/itens especificos do edital.

Assim sendo, nfio se pode, por amor a competi¢do, deixar de prever requisitos
que sejam legais, pertinentes € relevantes ao atendimento do objeto perseguido, 4 luz do
interesse publico, porque ndo € essa a ratio legis. $\(

O renomado Margal Justen Filho, diz em relagdo ao art. 3°, §1° da Lei em tela:

VERD E S8
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"0 dispositivo ndo significa, porém, vedagdo a clausulas restritivas da
participagdo. Ndo impede a previsdo de exigéncias rigorosas. Nem
impossibilita exigéncias que apenas possam ser cumpridas por especificas
pessoas. Veda-se clausula desnecessaria ou inadequada, cuja previsdo
seja orientada ndo a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar
alguns particulares. Se a restrigAo for necessaria para atender ao interesse
publico, nenhuma irregularidade existiraA em sua previsfio. Terfdo de ser
analisados conjuntamente a clausula restritiva e o objeto da licitagdo. A
inviabilidade ndo reside na restrigdo em si mesma, mas na mcompatibilidade
dessa restricdo com o objeto da licitagdo. Alids, essa interpretagdo é
ratificada pelo previsto no art. 37, inc. XXI, da CF ('... o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagfo técnica e econémica indispensaveis a
garantia do cumprimento das obrigagdes’)".

Um pouco mais adiante diz:

"O ato convocatorio tem de estabelecer as regras necessarias para selegdo da
proposta vantajosa. Se essas exigéncias serdo ou ndo rigorosas, isso
dependera do tipo de prestagio que o particular devera assumir”.

DECISAQ:

Isto posto, com fulcro no art. 17, in¢iso II do Decreto n.® 10.024/2019, apds
analise, sem nada mais evocar, as razdes impugnadas apresentadas pela empresa: K. C. R,
INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ. n.°
09.251.627/0001-90, RESOLVO: CONHECER da impugnacdo para no mérito NEGAR-
LHE PROVIMENTO, julgando IMPROCEDENTE os pedidos formulados.

Crateus/CE/£¢m 07 de dezembro de 2022.

Fabio Gomes Oliveira
regoeiro do Municipio de C




