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F‘refe—ira de

et Prefeitura de Joinville

JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 5651463/2020 - SES.UCC.ASU

Joinville, 12 de fevereiro de 2020.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE. GERENCIA
DE COMPRAS, CONTRATOS E CONVENIOS.
COORDENACAO DE SUPRIMENTOS. PREGAO
ELETRONICO N° 076/2020 - AQUISICAO DE
MATERIAIS DE ACONDICIONAMENTO, PARA
ATENDER AS NECESSIDADES DO HOSPITAL
MUNICIPAL SAO JOSE E DAS UNIDADES DA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE DE
JOINVILLE.

I — Das Preliminares:

Trata-se de Impugna¢do Administrativa interposta pela empresa ACR Medcal Produtos
para Saude Ltda, inscrita no CNPJ sob o n° 16.826.856/0001-50, aos 07 dias de fevereiro de 2020, contra
os termos do Edital do Pregao Eletronico n® 076/2020 (documento SEI 5617891).

II — Da Tempestividade

Verifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnagdo, atendendo ao
previsto no Art. 24 do Decreto 10.024/2019 e no item 13.1 do Edital - "Qualquer pessoa podera, até 03
(trés) dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdao publica, impugnar os termos do Edital
do Pregdo".

III — Das Alegacdes da Impugnante

Insurge-se a Impugnante, em apertada sintese, que seja feita a retificagdo do Edital para
que seja incluida Autorizacdo de Funcionamento - AFE para todos produtos correlatos, afirmando que
existe determinagdo legal para sua exigéncia, conforme Artigos 1°, 2°, 3° 50° e 51° da Lei 6360/1976 ¢
Artigo 28, inciso V da RDC n.° 16 da ANVISA.

IV — Da Analise e Julgamento:
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Analisando a impugnacao interposta pela empresa CR Medcal Produtos para Satde
Ltda, convém destacar, inicialmente, que as exigéncias editalicias foram pautadas em estrita conformidade
com a legislagdo vigente, ndo configurando qualquer ato ilegal ou mesmo restritivo, como restara
demonstrado pelos fundamentos a seguir expostos.

Esclare¢co que o presente Edital foi analisado pela Secretaria de Administragdo do
Municipio e aprovado pela setor Juridico do Orgdo, nos termos do artigo 38 da Lei n°® 8.666/93.

De inicio, a impugnante registra que constatou no comprobatorio de habilitagdo técnica a
auséncia da apresentacdo da AFE, informando que o edital deixou de exigir a comprovagdo pertinente a
Legislacao Especial que trata da comercializa¢do de produtos correlatos e que para estes a Autorizacdo de
Funcionamento ¢ indispensavel para o desempenho da atividade no ramo atacadista. Destaca a Lei 6.360
de 23 de setembro de 1976, Artigos 1°, 2°, 3°, 50° e 51° e Artigo 28, inciso V da RDC n.° 16 da ANVISA,
conforme:

"Destacamos a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976:

Art. 1°. Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como, os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, correlatos, produtos
destinados a corregdo 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 Saide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgao sanitirio das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3°. Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, V e VII do Art. 4
da Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

()

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplicacio esteja ligado a defesa e protecdo da saide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou
de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios;... (Grifei)"

A necessidade da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa para produtos elencados na legislagdo
anteriormente citada é documento necessario ao funcionamento das empresas que comercializem, expegam
ou distribuam os correlatos, ndo sendo autorizadas pela ANVISA, ndo poderdo atuar no segmento,
destacamos novamente a legislagdo que trata da matéria:

Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos ¢ correlatos, cosméticos, saneantes ¢ outros produtos,
e da outras providéncias.

[.]

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei DEPENDERA de autorizagio do
Ministério da Saude, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos
produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas
em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo serd valida para todo o territorio nacional ¢ devera ser
renovada sempre que ocorrer alteracio ou inclusido de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que
tenha a seu cargo a representagdo 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
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de
atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente, ainda que exista mais de
um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa. (Grifei)

As empresas que desejem contratar, mas que NAO estando autorizada/licenciada, a exercer atividades que
dependam de autorizag@o sanitaria, estardo incorrendo em sangdes previstas em lei, pois estdo cometendo
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uma infracdo sanitaria, o que deve ser repudiado pelo Contratante Publico, que tem também tem a fungdo de
fiscalizagdo.

Destacamos a Lei 6.437/77:
Art. 10 - Sao infracdes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou individual, sem
registro, licenca, ou autorizagoes do orgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo
sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutiliza¢do, interdi¢ao, cancelamento do registro, ¢/ou multa;

Logo, de acordo com o Edital e a RDC n.° 16 da ANVISA, quem estara dispensado de apresentar AFE séo:
Art. 5° Niao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
I - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;

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

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacio, distribuicio, armazenamento, embalagem,
exportacio, fracionamento, transporte ou importagio, de matérias-primas, componentes e insumos nao
sujeitos a controle especial, que sio destinados a fabricacio de produtos para saude, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacio, manutencio e assisténcia técnica de equipamentos para
satde.

Neste sentido, destacamos julgado do Superior Tribunal de Justiga:

ADMINISTRATIVO - LICITACAO - FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS DE RAIOX POR
EMPRESA SEM AUTORIZACAO OU LICENCA DA ANVISA PARA FUNCIONAMENTO -
IMPOSSIBILIDADE DE ADJUDICACAO DO CONTRATO ADMINISTRATIVO - OBRIGACAO DE
OBSERVANCIA DO PRINCIPIO DA LEGALIDADE PELA ADMINISTRACAO PUBLICA. 1. O
fornecimento de equipamentos de raio-X enquadra-se no conceito de produto correlato de que trata as Leis
6.360/77 € 5.991/73 e os Decretos 79.094/77 e 74.170/74. 2. As empresas ¢ estabelecimentos que manuseiem,
dispensem, armazenem ou comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema de vigilancia
sanitaria do pais somente podem funcionar apds o respectivo licenciamento junto ao o6rgdo de vigilancia
sanitaria competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territorios ou nos Municipios, ou, no plano federal,
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. 3. A administracio publica submete-se de forma
rigorosa ao principio da legalidade administrativa, nao lhe sendo licito entabular contrato
administrativo sem observiancia das normas legais pertinentes com o objeto dessa contratacio, sob
pena, inclusive, de nulidade do contrato. 4. Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto
produto submetido a controle de seguranca da saude da populacio, tal rigor torna-se ainda maior a
administracio publica federal, estadual e municipal, por for¢ca 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.
[...] Para atingir essa finalidade, prevé a legislacdo sanitaria, dentre outros meios de controle e de fiscalizacdo,
a imposi¢do de registro junto a Administracdo Publica de todo e qualquer produto ligado a saude e, ao
licenciamento e autorizagdo, o funcionamento toda e qualquer empresa ou estabelecimento que exerca
as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei 6.360/76. (RECURSO ESPECIAL N°
769.878 — MG (2005/0109253-8) Rel. Min Eliana Calmon — STJ — 26/09/07)

Ainda, devemos aplicar o presente caso, as normas da RDC n.° 16, a qual informa, quais empresas estdo
dispensadas da apresentacdo da AFE, especialmente o artigo 2° inciso V, pelo qual traz o conceito de
Comércio Varejista, vejamos:

V - comércio varejista de produtos para satide: compreende as atividades de comercializacdo de
produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;
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No presente caso, as empresas que participarem da licitagdo obrigatoriamente devem apresentar AFE,
conforme acima determina pela propria ANVISA, ja que a dispensa existe apenas para comércio varejista,
cuja venda ocorra diretamente a pessoa fisica ¢ a quantidade para uso proprio.

()

Ademais, o processo Licitatorio de preservar as regras objetivas, para que ndo venha se utilizar de
interpretacdes subjetivas, assim se torna imprescindivel que os produtos descritos no Anexo I do Edital,
também determine que todos participantes apresentem as respectivas AFE, e ANVISA dos produtos
correlatos (Saco de Lixo hospitalar), conforme a norma técnica RDC n.° 16 da ANVISA.

()

Também merece destaque o artigo 15 do mesmo Diploma Legal, que trata da hipotese em que a compra deve
atender ao principio de padronizagdo, ou seja, seguir a norma técnicas como a RDC n.° 16 da ANVISA ¢ a
Lei 6.360/1976.

“Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverio:

I - atender ao principio da padronizacio, que imponha compatibilidade de especificacdes técnicas e de

desempenho, observadas, quando for o caso, as condicdes de manutencio, assisténcia técnica e garantia
oferecidas”. (Grifei)

Portanto, resta clarividente a ilegalidade apontada neste recurso, em especial a ndo exigéncia da AFE
referente aos produtos de materiais de limpeza, quando ndao obedece a uma norma ja estabelecida pela
ANVISA, além disso, pelo ndo cumprimento da Letra de Lei, pois ¢ obrigatoria apresentagdo da AFE, a partir
do momento que venda ocorrera para pessoa juridica ¢ suas quantidades sdo infinitamente maiores que a
utilizada pela pessoa fisica (leigo).

Cabe ressaltar que a Administracdo procura sempre o fim publico, respeitando todos os
principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, mormente o da legalidade, da isonomia, o da
vinculacao ao instrumento convocatério € o do julgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o administrador
de fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impdem ao mesmo o dever de pautar sua conduta segundo as
prescri¢des legais e editalicias.

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

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selecdo da
proposta mais vantajosa para a administra¢do e a promog¢ado 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 vinculacdo ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

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

Cabe a entidade licitante a obrigacao de s6 exigir os documentos previstos nos arts. 28 a
31 da Lei n° 8.666/93, que nao preveem autorizagdo 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
producdo, importacdo e comercializacdo de determinados produtos. Se algum particular produz ou
comercializa produtos especificos sem a autorizacdo da ANVISA ou do MS, cabe a eles, em procedimento
proprio, fiscalizar e autuar o particular, exercendo a fun¢do de policia administrativa.

Noutro passo, a licitagdo publica ndo ¢ o meio adequado para tal propdsito. Por
intermédio 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 licitagdo,
executasse a tarefa de fiscalizagdo da ANVISA e afins, se essas dispdem de meio proprio para tal.
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No mais, de acordo com a propria informagdo da ANVISA s6 € necessaria a autorizagao
de funcionamento de empresas nas seguintes operacdes:

"Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de 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, correlacionadas a Produtos de
Higiene, Cosméticos e Perfumes € necessario a Autorizacdo da Anvisa, 6rgdo vinculado ao Ministério da
Saude." (http://www.anvisa.gov.br/cosmeticos/autoriza/autoriza_empresas.htm)

Da propria informagao prestada pela ANVISA, o registro ndo € necessario para quem
comercializa referidos produtos, mas para quem produz, transforma embala e distribui. O comerciante ndo
estd obrigado a portar a autorizacdo de funcionamento do Ministério da Saude, portanto, ainda que a
autorizacdo fosse exigivel do comerciante para a venda final, insista-se que isto ndo implicaria, noutro
lado, que a Administragdo Publica enquanto entidade licitante tenha que exigir dos licitantes prova dessa
condi¢do, 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
documentacao relativa a qualificacdo técnica e a qualificacdo econdmico-financeira limitar-se-a. Portanto
- o raciocinio ¢ linear -, ndo 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 vocdbulo "limitar-se-a" ¢ categérico, com forca
excludente. Isto €, sob pena de se adotar interpretacdo contra legem, ¢ de se reputar invalida qualquer
exigéncias tocantes a qualificacdo técnica e a qualificagdo econdmico-financeira que ndo tenha sido
prevista no rol dos artigos 30 e 31 da Lei n°® 8.666/93.

A dqutrina, em unissono, perfilha tal entendimento. Entre varios autores, JESSE
TORRES PEREIRA JUNIOR verbera:

"As cabecas dos arts. 30 e 31 (qualificacdo técnica e econdmico-financeira) fazem uso do modo verbal
"limitar-se-4", o que significa que, em cada caso, o respectivo ato convocatério ndo podera exigir documentos
além daqueles mencionados nos artigos, que demarcam o limite maximo de exigéncia, mas podera deixar de
exigir os documentos que, mesmo ali referidos, considerar desnecessarios para aferir as qualificagdes técnica
e econdmico-financeira satisfatorias, porque bastardo a execugdo das futuras obrigagdes que se impordo ao
licitante que surtir vencedor do torneio (...)"

Ainda no que toca as generalidades dos documentos exigiveis na fase de habilitacdo,
sublinhe-se que o ato convocatorio padecera de vicio de ilegalidade se exigir qualquer documento, por
mais plausivel que pareca, imprevisto nos arts. 27 a 31.

"(PEREIRA JUNIOR, Jessé Torres. Op. cit. p. 323 - 324) Para realcar, transcreve-se
elucidativa ementa proveniente do TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO: "A Administracdo 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, Decisdao n° 523/97, publicada no Informativo de
Licitagdes e Contratos n°® 45, Editora Zénite, de novembro de 1997, p. 897)

Ou seja, pelo vocabulo limitar-se-4 deve ser entendido que a documentacao constante no
rol dos arts. 28 a 31 da Lei n° 8.666/93 ¢ a documentacdo méaxima a ser exigida. Nao se pode exigir além
daquilo. Como as autorizag¢des de funcionamento ndo se encontram previstas no rol dos arts. 28 a 31 da
Lei n® 8.666/93, ndo podem ser exigidas em licitagao.

Por debate, ao contrario do exposto pelo impugnante, ndo se visualiza obrigatoriedade na
inclusdo da exigéncia conforme pretendido, porquanto ainda que se considere existéncia de disposi¢des
normativas advindas da ANVISA, a exemplo de Resolugdes, € fato que tal espécie normativa nao pode se
aquilatar ou mesmo sobrepor a Lei Federal j4 supra-numerada.

Aduz que Resolugdes e disposicdes de Lei Federal sdo espécies normativas distintas,
ainda que integrantes do ordenamento juridico vigente. Neste passo, a espécie normativa Resolugdo, ainda
que vigente, nao faria as vezes de Lei Especial, e portanto, ndo poderia se subsumir, de forma obrigatoria,
a excepcionalidade contida no Art. 30, Inciso IV da Lei 8666/1993.

A Lei de criacdo de ANVISA, ainda que por debate se considere especial, ndo pode ser
confundida com as normativas entdo oficializadas, a exemplo das Resolucdes, de sorte que ndo ha que se
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falar em obrigatoriedade de constancia no rol de documentos, mas sim, de possibilidade de sua
exigéncia.
A resolucdo ndo poderia alterar, modificar ou excluir disposi¢des de Lei Federal,
enquanto espécie normativa distinta, na forma do ja exposto.

Ante tais consideracdes e com a finalidade de analise e viabilidade técnica, devido ao
objeto (saco plastico para lixo hospitalar) que estd em processo de licitacdo, o Pregoeiro solicitou analise
do caso a Coordenacdo Administrativa de Materiais e Equipamentos - CAME através do Memorando
SEI 5617902. Em resposta, recebemos o0 memorando SEI 5648666 do qual colhe-se o seguinte:

"Informamos que para os itens 2, 3, 4, 5 e 6 se faz
necessaria a apresentagdao a AFE”.

Nesse diapasdo, demonstra-se nao se tratar de ilegalidade, entretanto, em conformidade
Inciso IV do Art. 30 da Lei n. 8.666, (IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso), consideramos que para os itens 2, 3, 4, 5 e 6, se faz necessaria a apresentagdo da
AFE, conforme solicitado pelo CAME. Assim, sera realizada a alteracao, incluindo-se a exigéncia de AFE
para os itens supracitados.

V — Da Conclusao:

Nesse sentido, o Pregoeiro informa que visando a amplia¢do da capacidade competitiva
de empresas interessadas, o Instrumento Convocatorio sera adequado na demanda pertinente, sofrendo
alteracdo mediante publicagdo de errata.

VI — Da Decisao:

Ante o exposto, pelo respeito eminente aos principios da legalidade, da competitividade
e da eficiéncia, decide-se CONHECER A IMPUGNACAO INTERPOSTA pela empresa CR Medcal
Produtos para Saude Ltda, para no mérito, DAR-LHE PROVIMENTO, alterado item do Anexo I do
Edital atacado, mediante publicacao de Errata.

Marcio Haverroth
Pregoeiro - Portaria 79/2019/SMS/HMSJ

S ; Documento assinado eletronicamente por Marcio Haverroth, Servidor(a)
Jel! L‘j _ ;‘:@m L‘:ll Piblico(a), em 12/02/2020, as 15:20, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de
assinatura g " LT 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863,
e )-SR0 4e30/01/2014.

:I_ ) : Documento assinado eletronicamente por Fabricio da Rosa, Diretor (a) Executivo
) 3 a), em 12/02/2020, as 16:12, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de
el a ;o o

assinatura

Sy gl 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863,
| eletrénica i ;'.v S

de 30/01/2014.

—— _ Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario (a),
jel! . L‘j . ;‘m L‘j em 12/02/2020, as 16:18, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24/08/2001,

assinatura #0 ' Y Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de
| eletronica P e e Y 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o codigo verificador 5651463 e o codigo CRC DA78B941.
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