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RESPOSTA DE IMPUGNACAO DE EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N° 88/2020
PREGAO ELETRONICO N° 30/2020

OBJETO: Registro de prego para aquisi¢cio de materiais diversos, equipamentos de protegdo
individual e sanitizantes, para fins de enfrentamento da emergéncia de saide publica de importincia
internacional decorrente do novo coronavirus, causador da COVID-19, de acordo com as

especificagdes, quantidades estimadas e condi¢des constantes no Termo de Referéncia — Anexo I do
Edital.

EMPRESA IMPUGNANTE: BOKAS MAGAZINE LTDA
I- DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE:

A Impugnante alega em suma que, “com fundamento no Artigo 2°da Resolugdo RDC
N°379 de 30 de abril e 2020, interpor quanto a exigéncia no Edital do Processo Licitatorio n®88/2020
Pregdo Eletrénico N° 30/2020 em seu Artigo 08 da Habilitagdo:

8.10. Qualifica¢do Técnica e Econémico-Financeira.

8.10.1 Empresas que cotarem medicamentos e materiais sujeitos ao da ANVISA,
apresentar comprovagdo da autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA;

Visto que a Resolugdo RDC n° 379, de 30 de abril de 2020 em seu artigo 2°

Art. 2° A fabricagdo, importagdo e aquisicdo de mdscaras cirirgicas,
respiradores particulados N93, PFF2 ou equivalentes, éculos de protegdo, protetores faciais
(face shield), vestimentas hospitalares descartdveis (aventais/capotes impermedveis e ndo
impermedaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em
servi¢os de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autoriza¢do de

Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

Por fim, pede-se que a IMPUGNAGCAO seja julgada procedente coma a retirada do
Edital a exigéncia prevista no item 8.10.1 e que o edital seja republicado, reabrindo-se o prazo
inicialmente previsto, conforme § 4°, do art. 21, da Lei n° 8666/93.

II - DA RESPOSTA

Analisando as alegagdes da impugnante, dissertamos nossas ponderagdes:
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Inicialmente cumpre registrar que o objeto do certame ¢ a Registro de pre¢o para
aquisi¢do de materiais diversos, equipamentos de protecfio individual e sanitizantes, para fins de

enfrentamento da emergéncia de satide publica de importdncia internacional decorrente do novo
coronavirus, causador da COVID-19.

Portanto, os equipamentos de protegéo individual e sanitizantes sfo produtos que se
enquadram no termo “correlatos”, constante da Lei 6.360/76, que regulamenta os procedimentos

relativos & vigilincia sanitdria para as empresas que pretendem exercer atividades pertinentes ao
objeto, conforme normatizado nos seguintes paragrafos:

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°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene. os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregfio estética e
outros adiante definidos. (Grifo nosso)

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s
produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério
da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem;

Importante apresentar a defini¢do do termo correlato, extraida do site da Anvisa', o
qual define o objeto do Edital em comento:

Correlato - a substincia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e prote¢do da
salide individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a_fins
diagnésticos e analiticos, 0s cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Gticos. de actstica médica, odontoldgicos e veterindrios; (Grifo nosso)

Para esse tipo de objeto a regularizacfio da empresa junto a Vigilancia Sanitaria
compreende a obtenciio da Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa — AFE, junto a ANVISA. e a
Licenca de Funcionamento local junto a Vigiléncia Sanitdria do Municipio ou do Estado, também
conhecida como Alvara ou Licenca de Funcionamento, ou Alvara Sanitario?.

Quanto a exigéncia da Autorizacio de Funcionamento da Empresa — AFE, junto a
ANVISA para os itens sujeitos ao controle da ANVISA, inexiste qualquer ilegalidade. De acordo com

a jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido, as empresas varejistas ndo estdo dispensadas, estdo

L1 http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#l 4
2 TCE-MG - PROCESSO N° 986.999- 2016
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obrigadas a comprovarem os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na

Resolugdo-Anvisa 16/2014, para fins de participagio em licitagéo, de modo a garantir que o produto
a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Vejamos:

“(...) o edital de licitagfo para aquisi¢fio de produto sanitario deve prever a exigéncia
de que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos
na Lei 6.360/1976. no Decreto 8.077/2013 e na Resolugfo-Anvisa 16/2014, quando

aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessarias.

Resumo

Em representagio formulada por licitante impugnando pregdo promovido pelo
Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP) para aquisi¢éo de alcool etilico
em gel. questionara-se a ndo previsio de exigéneias que se justificariam em razdo da
natureza do produto a ser fornecido, com destaque para a licenga de funcionamento,
expedida pelo servigo de vigilancia local, e para a Autorizagdo de Funcionamento
Especifica (AFE) . emitida pela Anvisa. Em resposta a diligéncia, o TRE/SP
informou que as empresas varejistas ndo estdo obrigadas a deter a AFE, de acordo
com os arts. 3°e 5°da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, e que nem todos os municipios
expedem a licenga de funcionamento quando se Irata de empresa Jfornecedora do
comércio varejista, de modo que esta tiltima exigéncia pretendida "desatenderia o §
59 do art. 30, da Lei 8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagdo de atividade
com limitagdes de locais especificos". Ao analisar a controvérsia, observou o
relator que, nos termos do art. 2°, inciso V, da Resolugdo 16/2014 da Anvisa,
"eoméreio varejista” de produtos para saude compreende atividades de
comercializacdo de produtos para satide de uso leigo, "em quantidade que nao
exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou doméstico", o que, claramente, nao seria_a condicéo das
licitantes que disputaram o pregdo em aprego, o qual visava ao fornecimento de
quantidade expressiva do produto para uso corporativo. (...). Com base nesses
fundamentos. anuiu o relator & proposta da unidade instrutiva no sentido de se assinar
prazo de 15 dias para que o TRE/SP fizesse constar do edital do pregdo em eletrdnico

a exigéncia de que "as empresas participantes comprovem O cumprimento dos
requisitos previstos na Lei 6.360/1976. no Decreto 8.077/2013 ¢ na Resolucao

16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado
atenda aos requisitos técnicos necessarios”, o que foi acolhido pelo Tribunal.
Acordao 2000/2016-Plenario | Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO

Av. Dom Silvério, 170, Centro — Bom Jardim de Minas — MG CEP 37.310-000
Telefone: (32) 3292-1601 E-mail: licitacao@bomjardimdeminas.mg.gov.br



/ l \8 ((3nos de Emancipagio
@, PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM JARDIM DE MINAS

CEP.: 37.310-000 - ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ: 18.684.217/0001-23

Valido esclarecer que a Resolugdo 379 de 30 de abril de 2020 dispensam a
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, notificagfio a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitdrias somente para os itens previstos no art. 2°, a saber “mdscaras cirirgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, dculos de proteg¢do, protetores faciais (face shield),
vestimentas hospitalares descartdveis (aventais/capotes impermedveis e ndo impermedveis), gorros e
propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratdrias para uso em servigos de saiude”.

No presente certame ha outros itens sujeitos ao controle da ANVISA, tais como
ALCOOL EM GEL, LUVAS, OXIMETRO E TERMOMETRO, para os quais devera ser
apresentado Autorizagio de Funcionamento de Empresa emitida pela ANVISA

111 - DA DECISAO

Face ao exposto, apos analise e consideragdes apresentadas, esta Pregoeira decide
manter na integra as disposigdes do edital.

Bom Jardim de Minas, 03 de novembro de 2020.

AN
Brunakra Luana Landim
Pregoeira
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