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GERAIS

JULGAMENTO DA IMPUGNACAO AO EDITAL DE LICITACAO

PREGAO PRESENCIAL N° 004/2021

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 005/2021

Cuida-se de resposta a impugnacio interposta pela empresa DENTAL
UNIVERSO EIRELI-EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n® 26.395.502/0001-52, referente ao Pregdo Presencial n° 004/2021,
cujo objeto ¢ o AQUISICAO PARCELADA DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS, DESTINADOS A MANUTENCAO DA SECRETARIA DE
SAUDE DESTA MUNICIPALIDADE.

DA TEMPESTIVIDADE

Conforme prevé a lei, c/c o Edital, a impugnante protocolou sua peticdo no
dia 28 de janeiro de 2021, através de envio pela internet e a presente
Impugnacao apresenta-se tempestiva e, atendendo ao principio da Legalidade
e Razoabilidade, RECEBE-SE o pedido

DAS ALEGACOES

Em linhas gerais, a impugnante alega que o edital inexiste a exigéncia em sua
habilitagdo a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, expedida pela
ANVISA, para comercializagdao do objeto da referida licitacao discriminado
como Anestésicos Odontologicos, cujos produtos ser considerados
medicamentos, sendo necessaria a exigéncia da referida autorizacao, uma vez
que estaria ferindo os fundamentos da licitacao publica.

DO PEDIDO

Assim, diante da peti¢do, requer a impugnante que o edital seja alterado,
adeguando-se aos termos da legislacdo licitatéria pertinente. O que se requer
e, utilizando-se do juizo de retratacao tornea exigéncia prevista em edital, a
apresentacao da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA, para que
passe a constar entre as exigéncias habilitatérias o documento acima
mencionado.

DA ANALISE _
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Apos analise dos fatos e fundamentos elencados na peca de impugnacao,
passamos a discorrer sobre os argumentos apresentados:

I - DA LEGISLACAO E DOS PRINCiPIOS APLICAVEIS

Por determinagao contida no art. 37, XXI, da Constituicao Federal, sé podem
ser impostas exigéncias indispensiveis 4 garantia do cumprimento das
obrigacées:

Art. 37.(...)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacao, as
obras, servicos, compras e alienacées serdo contratados
mediante processo de licitacao publica que assegure
igualdade de condicoes a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelecam obrigacées de pagamento,
mantidas as condicbes efetivas da proposta, nos termos da
lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacao
técnica e econdomica indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigagoes.

A Lei n°® 8.666/93 disciplinou a matéria limitando a atuacao discricionaria da
Administracdo Publica. Em seu art. 30, fixou a documentacéao necessaria para
a comprovacgao da qualificagao técnica, limitando aos quatro incisos do caput:

Art. 30. A documentacao relativa a qualificacGo técnica
limitar-se-a a: 1 - registro ou inscricaoc na entidade
profissional competente;

II - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacées
e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizacdo do objeto da licitacGo, bem
como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizard pelos trabalhos; II -
comprovacdo, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou
conhecimento de todas as informacées e das condicoes
locais para o cumprimento das obrigacées objeto da
licitacao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei
especial, quando for o caso.

Observa-se que o caput do art. 30 da Lei n° 8.666/93 expressamente limita o
rol de documentos referentes a comprovacao da qualificacao técnica que
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poderao ser exigidos dos licitantes. Portanto, os requisitos de qualificacao
técnica sao considerados numeros fechados, possibilitando ainda que lei
especial fixe outros requisitos para habilitacdo técnica.

Com base nisso, entendo que assiste razio a impugnante.

Veja-se que a exigéncia mencionada encontra seu fundamento legal na Lei n°
6.360/76 que, em seu artigo 50 (com as alteracoes da Lei n° 13.097/2015),
condiciona o funcionamento da empresas de que trata a Autorizacao da
ANVISA. Vejamos alguns dispositivos da citada Lei:

Art. 1° - Ficam sujeitos ds normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, o0s cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados d correcdao estética e
outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar,  sintetizar, purificar, Sfracionar, 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.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a
solicitagao de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia
Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redacdo dada
pela Lein® 13.097, de 2015)

O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condicoes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo também que o
exercicio das atividades relacionadas no art. 1° da Lei 6.360 /76 dependera de
autoriza¢do da Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo orgao
competente de sauide dos estados, Distrito Federal e municipios.

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos
referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976, dependera de
autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria -
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo orgao
competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses 6rgdos.
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Por fim, a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA - RDC n° 16,
de 1° de abril de 2014 regulamenta a exigéncia da chamada AFE no ambito da
atividade fiscalizatéria da ANVISA:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicdo, exportacdo, extracao, fabricacdo, [fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmaceuticos destinados a uso humano, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo tinico. A AFE é exigida de cada estabelecimento
que realiza as atividades descritas no caput com produtos
para satide.

Vé-se, assim, que, ainda que tratada pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA DA ANVISA - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, a exigéncia da
AFE tém seu fundamento de validade retirado da Lei n° 6.360/76, tratando-
se, assim, de requisito previsto em lei especial para funcionamento das
empresas que trabalham com produtos sujeitos a fiscalizacdo da ANVISA.

Neste pleito, em havendo determinacéo legal impondo a apresentacao de um
documento, sua exigéncia niao se torna excessiva, nem compromete, restringe
ou frustra o carater competitivo do procedimento licitatorio, estando em
consonancia com o disposto no art. 3° 8 1°1, da Lei n° 8.666/93:

Art. 3° A licitacGo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administragdo e a promocao do
desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e
Julgada em estrita conformidade com os principios bdasicos
da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculacdao ao instrumento convocatério, do julgamento
objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,
clausulas ou condicées que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu cardter competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distincoes em razdao da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualguer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante pdra o especifico objeto do
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contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste artigo e
no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 199].

Por outro lado, em havendo fundamento legislativo, reveste-se de legalidade a
exigéncia da AFE com fulcro na autorizacdo dada pelo art. 30, inciso IV da Lei
n° 8.666/93.

Mais que isso, o assunto é regulamentado na RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA DA ANVISA - RDC N° 7, de 10 de fevereiro de 2015 — que dispoe
sobre os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias — e na Portaria
ANVISA n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990
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Forte nestes argumentos, tenho que a impugnagao merece Ser ACOLHIDA,
devendo-se adequar a Qualificacao Técnica contida no Edital, que passara a
contar também com a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

CONCLUSAO

Tendo em vista os fundamentos expostos acima, conheco da impugnacao
para, em seu mérito, julga-la PROCEDENTE, alterando-se o Edital do Pregao
Presencial n°® 004/2021 com o fito de inserir a exigéncia de Autorizacao de
Funcionamento da Empresa expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA entre os documentos necessarios a Qualficacao Técnica.

Assim sendo, apos anapalise dos argumentos apresentados, bem como da
legislacao vigente, o Edital do Pregao n°® 004 /2021 sera retificado, todavia por
entendermos que as alteracdes sugeridas interferem diretamente na
formulacdo da proposta, a pesar de tdo somente na documentacao de
habilitacdo e que ha solicitacdes de informacoes € duvidas ao edital por parte
de outras interessadas, o presente Pregao sera cancelado e oportunamente,
novo certame sera publicado.

Publique-se.

7&1(}, 29 de janeiro de 2021.
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