PREFEITURA MUNICIPAL DE BOCAINA DE MINAS
ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ n°. 18.194.076/0001-60

RESPOSTA DE IMPUGNACAOQO DE EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N° 025/2020
PREGAO ELETRONICO N° 005/2020

OBJETO: Registro de prego
materiais de assepsia, para f]
importancia internacional de

conforme condigdes, quantid

s para aquisi¢do de equipamentos de protecdo individual e
ns de enfrentamento da emergéncia de saude publica de
corrente do novo coronavirus, causador da COVID-19,

ades e exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

EMPRESA IMPUGNANTE: DISTRIBUIDORA BRAZLIMP LTDA ME

I- DAS

A Impugn

ALEGAC()ES DA IMPUGNANTE:

ante alega em suma que, nd condicdo de varejista estd

dispensada da comprovagdg da autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA,

devendo ser considerado, ai
sequer sdo fiscalizados pelo

Que “cons

nda, que alguns dos itens listados no pregdo referenciado
Orgdo indicado.

iderando que esta empresa estd dispensada do documento

exigido pelo érgado fiscaliza dor, que esta empresd jd entrega a entes publicos parte dos

itens vencidos, conforme A

testado de capacidade técnica, e ainda, que a exigéncia

contraria aos interesses do Municipio, a saber o registro do melhor prego, vislumbra-se

ser o caso de reconsiderd

cdo da decisdo tomada pelo Ilustre Pregoeiro, com d

exclusdo da referida clausula editalicia. Néo se olvidando, obviamente, que os itens

listados se enquadram como equipamentos de protegdo individual e materiais de

assepsia, comercializado por todos aqueles habilitados em contrato social a fazé-los e

ndo somente a empresas do

ramo médico-farmacéutico.”
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Por fim, pede que seja dado provimento da presente impugnag¢do, com

efeito para que seja excluida

2 clausula 9.10.1 ou que esta seja dirigida a Atacadistas,

excluindo-se a aplicagdo aos varejistas, situagdo em que esta empresa se enquadra.

Analisando

ponderagdes:

Incialmente

II - DA RESPOSTA

as alegagdes da impugnante, dissertamos nossas

cumpre registrar que o objeto do certame ¢ a aquisi¢@o de

registro de pregos para aquisicdo de equipamentos de protegdo individual e materiais de

assepsia, para fins de enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia

internacional decorrente do novo coronavirus, causador da COVID-19.

Portanto, sdo produtos que se€ enquadram no termo “correlatos”,

constante da Lei 6.360/76,

sanitaria para as empresas

que regulamenta 0s procedimentos relativos a vigilancia

que pretendem exercer atividades pertinentes ao objeto,

conforme normatizado nos seguintes paragrafos:

Art. 1° - Hicam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas

por esta L¢i os medicamentos. as drogas. os insumos farmacéuticos e

correlatos,

como OS

definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem

rodutos de higiene. 0S cosméticos. perfumes. saneantes

domissani

arios. produtos destinados a correcdo estética e outros

adiante def

finidos. (Grifo nosso)

Art. 2° -
sintetizar,
armazenar

para tal

Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas

fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das

Unidades [Federativas em que se localizem;
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Importante apresentar a definicdo do termo correlato, extraida do site

da Anvisa', o qual define o objeto do Edital em comento:

Correlato + a substancia, produto, aparelho ou acessério nao

enquadrado [nos conceitos anteriores, cujo _uso ou aplicagdo _esteja

ligado a defesa e protecdo da savde individual ou coletiva, a higiene

pessoal _ou |de ambientes, ou_a_fins diagnosticos e analiticos, _0S

cosméticos e _perfumes, e, ainda. os produtos dietéticos, Oticos, de

actistica métdica, odontoldgicos e veterindrios; (Grifo nosso)

Para esse tipo de objeto a regularizacdo da empresa junto & Vigilancia

Sanitaria compreende a obtengao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE,

junto 8 ANVISA. e a Licenda de Funcionamento local junto a Vigilancia Sanitaria do

Municipio _ou do Estado| também conhecida como Alvard ou Licenga de

. , )
Funcionamento, ou Alvara Sanitario™.

Quanto a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa —
AFE, junto & ANVISA, inexiste qualquer ilegalidade. De acordo com a
jurisprudéncia do Tribunal |de Contas da Unido, as empresas varejistas ndo estdo
dispensadas, estéo obrigadas a comprovarem 0s requisitos previstos na Lei 6.360/1976,
no Decreto 8.077/2013 e nd Resolucdo-Anvisa 16/2014, para fins de participagdo em

licitagdo, de modo a gara tir que o produto a ser licitado atenda as_exigéncias

técnicas necessarias.

Vejamos:

“(...) o_edital de licitagdo para aquisicio _de produto sanitario deve

prever a exigéncia de que as empresas participantes _comprovem 0

cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/ 1976. no Decreto

8.077/2018 e na Resolucio-Anvisa 16/2014, quando_aplicavel. de

modo a darantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias

técnicas necessarias.

' 1 http://www.anvisa.gov.br/n edicamentos/conceito.htm#1.4
2 TCE-MG - PROCESSO N° 986.999- 2016
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Resumo

Em represe

) n°. 18.194.076/0001-60

ntagdo formulada por licitante impugnando pregdo

promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)

para aquisi¢

f0 de alcool etilico em gel, questionara-se a ndo previsao

de exigéncias que se justificariam em razao da natureza do produto a

ser forneci

do. com destaque para a licenca de funcionamento.

expedida pg¢

o servico de vigilancia local. e para a Autorizacdo de

Funcioname

nto Especifica (AFE) . emitida pela Anvisa. Em resposta a

diligéncia, ¢ TRE/SP informou que as empresas varejistas ndo estdo

obrigadas a
16/2014 da

de funcion

deter a AFE, de acordo com os arts. 3°e 5° da Resolugdo
Anvisa, e que nem todos 0s municipios expedem a licen¢a

amento quando se trata de empresa fornecedora do

comércio varejista, de modo que esta ultima exigéncia pretendida

"desatenderia o § 35° do art. 30, da Lei 8.666/1993, que veda

exigéncia de comprovagdo de atividade com limitagdes de locais

' Ao analisar a controvérsia, observou o relator que.

especificos

nos termod do art. 2° inciso V, da Resolugdo 16/2014 da Anvisa,

"comércio varejista” de produtos para satide compreende atividades

n

em

de comercializagdo de produtos para saude de uso leigo,

quantidade que nao exceda a normalmente destinada ao uso

proprio ¢ diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou

domeéstico/''. o que. claramente. ndo seria a condicdo das licitantes que

disputaram o pregdo em apreco, o qual visava ao fornecimento de

quantidade expressiva do produto para uso corporativo. (...). Com

base nesses fundamentos. anuiu 0 relator a proposta da unidade

instrutiva ho sentido de se assinar prazo de 15 dias para que o TRE/SP

fizesse constar do edital do pregdo em eletronico a exigéncia de que

"as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos

na Lei 6.360/1976. no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo

previstos

16/2014/Anvisa. quando aplicavel. de modo a garantir que o produto a

ser licitado atenda aos requisitos técnicos necessarios". o que foi
/,
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acolhido pelgd
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Tribunal. Acérddo 2000/2016-Plenario | Relator: JOSE

MUCIO MO

III - DA

Face ao eX]

Pregoeira de

Bocaina de |

PREFEIT]

Rua Capitdo Jodo
Tel (32)3294-116(

NTEIRO

DECISAO

yosto, apos analise e consideragdes apresentadas. esta

cide manter na integra as disposi¢des do edital.

\linas. 01 de junho de 2020.
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Vanessa Claro Sampaio

Pregoeira
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