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MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

JULGAMENTO DE IMPUGNACAO AO EDITAL
REFERENCIA: Pregio Presencial/SRP n® 03/2017

OBJETO: Registro de Pregos para aquisicao de fraldas geridtricas referente ao sistema GUD -

Gerenciamento de Usuarios com Deficiéneia.
IMPUGNANTE: Litoralm Coméreio de produtos Médicos Eireli Me.

OBJETO: Julgamento 4 impugnagio apresentada pela empresa Litoralm Coméreio de produtos Médicos
Lireli Me ao edital do Prego Presencial/SRP n® 03/2017.

I -PRELIMINARMENTE
A impugnacdo interposta pela empresa Litoralm Comércio de produtos Médicos Eireli Me, fi

apresentada tempestivamenie, conforme disposigdo do artigo 41, §2°, da Lei n® 8.666/93.

II— DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

Trata-se de impugnagio interposta pela empresa Litoralm Coméreio de produtos Médicos Eireli Me,
devidamente qualificada. através de seu representante legal, contra o edital de licitagio na modalidade
Pregio Presencial/SRP n® 03/2017, destinado ao Registro de Pregos para aquisigiio de fraldas genatricas
referente ao sistema GUD - Gerenciamento de Usudrios com Deficiéncia.

A impugnante alega que o edital ndo atende os requisitos previstos em lel para aguisigio do objeto
em tela, por contemplar a exigéncia de apresentagdo de AFE — Autorizagio de Funcionamento da Empresa —
junto a Vigilincia Sanitdria, da empresa fabricante dos produtos, postulando a impugnante pela alteragio

desta cxigéneia no edital,

LI - DA ANALISE DAS ALEGACOES

A licitagdo piblica deve obedecer aos principios permeados pelos vetores constitucionais em
comento a licilagdo. consoante as expressas disposicoes do art. 37, XXI1, de nossa Lei Fundamental, deve

assegurar ipualdade de condiches a todos 03 concorrentes. nos termos da Led.

O artigo 37, XXI da Constituigio Federal estabelece que:

Arl. 37. A administragio pablica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unifo, dos
Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XX - ressalvados os casos especificados na legislagfio, as obras, servigos, compras e
alienaghes serdo contratados mediante processo de licitagio publica que assegure igualdade
de condigles a todos os concorrentes, com clivsulas que estabelecam obrivagbes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitird as exicéncias de gualificacfio técnica e econdmica indispensiveis 4 sarantia do

cumprimento das obrigaces,
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Com efeito, a Lei 8.666/93 veio a regular a contratagdo de obras, servicos, e compras, dentre outros,
instituindo, para tanto, procedimento administrative vinculado, destinado a obter a melhor proposta para o
contrato de interesse da Administrac8o,

Nesse sentido, a licitago, por forga do art. 3%, da Lei 8.666/93, deve atender aos principios basicos
da isonomia. a selegfio da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promogio do desenvolvimento
nacional sustentivel e serd processada ¢ julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa. da
vinculagio ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos gue Thes sdo correlatos.

Diante disso, nio podemos ignorar que regras podem e devem incidir na especificagio do objeto,
coma, alias, acontece em produtos que possam implicar em dano 4 saude pablica.

Messe viés. o artigo 30, TV da Lei n” 8.666/93 dispde:

Art, 30, A documentacfo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-4 a:
IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

Ainda que os documentos de habilitagdo constantes na lei de das licitagdes formem um rol exaustivo,
nio podemos olvidar que o art. 30, IV, da Lei 8.666/93. permite a exigéncia de documentagio ndo constante
na lei de licitagdes, desde que previstos em lei especial conforme Marca Justen Filho muito bem observa:

“(3 gxercicio de determinadas atividades oo fumcionamento de certos bens se encontram
disciplinados em legislagdo especifica. Assim, hd regras acerca da fabricagiio e
comercializacio de alimentos, bebidas, remédios explosivos ele. essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o oljeto do
contrato  cnvolver bens ou atividades disciplinados por  legislagiio especifica, o
instrumento convocatdrio deverd reportar- se expressamente 4s regras correspondentes™,

Diga-se, portanto, que em razdo de determinadas atividades serem disciplinadas por leis ou
regulamentos especilicos, o edital devera atender as regras correspondentes, sob pena de contratar em
completo desacordo com a legislag3o que rege a especie.

Nesse contexto, surgem as Agéncias Reguladoras que, no exercicio de suas competéncias, ainda gue
niio pratiquem atividade tipicamente legiferante. editam normas que devem ser obedecidas, por forga das leis
criadoras de cada uma dessas entidades.

(O potencial perigo de dano a saide pablica é de tal relevincia que a Lei 9.782/99, que define o
Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana, assim estabelece
em seu art. 8%

At 88 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislaglio em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos ¢ servigos gque envolvam risco 4 sadde pablica,

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle ¢ fiscalizagio sanitéria pela
Agéncia;

[...]

IT1 - cosméticos, produtos de higiens pessoal ¢ perlumes;
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Dessume-se do exame do dispositivo legal em comento que produtos absorventes descartiveis para
uso externo, devem ser regulamentados, controlados ¢ fiscalizados pela Agencia Nacional de Vigilincia
Sanitaria — ANVISA por se enguadrarem como produtos de higiene pessoal.

Dentre as competéneias da ANVISA previstas na lei acima citada podemos citar os artigos 77, 111,
IX, X e XV e artigo 8%, §1° 1. que lecionam:

Art 72 Compete a Agéneis proceder 4 implementagiio € 4 execuglo do disposta nos meisos
ITa W11 dooart 2° desta Lei, devendo:
1Tl - extabelccer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diremmzes e as agbos
de vigilineia sanitdria; :
IX - conceder registros de produtos, sepundo as normas de sua drea de atuagéo;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas priticas de fabricagio;
XY - proibir a fabricagiio. a importagdo. o armazenamento, a  distribuigio ¢ a
comercializacio de produtos e msumos, em caso de vielacio da legislagio pertinente ou de
rsco iminente a satde;
Como se pode observar, a ANVISA, autarquia de regime especial, vinculada ao Ministério da Saade.
pode determinar a exigéncia de determinados requisitos para que os fabricantes. importadores e
distribuidores de produtos destinados a asseio corporal adotem para comercializar esses produtos.
Calha aqui, por pertinente, lembrar que a ANVISA, nos termos do art. 2%, inciso 111, da Le 9.782/99,
detém competéncia para normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse para g
satde pelo que a sua abrangéncia € de carater nacional.
A Resolugio - RDC n” 10, de 21 de Outubro de 1999 dispde em seus arligos primeiro € segundo
sobre a dispensa de registro e a obripatoriedade de comunicagiio prévia dos absorventes higiénicos
descartaveis de uso externo ¢ intravaginal, as hastes flexiveis e as escovas dentais:

Art. 1% As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes  higiénicos
descariiveis destinados ao asseio corporal, as escovas dentais e as hastes Nexiveis nfo sfio
passivels de registro na Agéneia Nacional de Vigilineia Sanitaria - ANVE, porém sujeitos
ao regime de vigilincia sanitiria para os demais cfeitos da Lei 6.360/76, do Decreto
70.094/77 e legislacdo correlats complementar.

Art, 2* A comercializagio de absorventes higiénicos descartdveis, escovas dentais ¢ hastes
flexiveis, no territorio nactonal. fica condicionada & comunicacio prévia pelo fabricante,
importador ou distribuidor, por eserito, & Geréneia-Geral de Cosmdéticos-ANYS, de que os
produtos atendem ao disposto nas Portarias: PT/GM/MS n® 1,480, de 31 de derembro de
1990 & PT/SVS n® 97, de 26 de junho de 1996.

A luz da RDC n® 1041999 pode-se aferir que os produtos higiénicos descartiveis apesar de
dispensados de registro, sfio sujeilos ao regime de vigilincia sanitaria, devendo as empresas se adequar as
exigéneias da ANVISA no que se refere ao armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicio.
exportagio, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagio. produgdo, purificagao, reembalagem, sintese,
transtormagdo ¢ transporte destes produtos.

A RDC n® 16, de 1° de abril de 2014 dispde sobre o= critérios para peticionamento de Autorizagio de
Funcionamento (AFE) € Autorizagiio Especial ( AE} de empresas ¢ (rds em seu artigo 3° a seguinte redacio:
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Ar. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuigio, embalagem. expedigiio, exporaciio. cxtragio. fabricagdio, fracionamento,
importagio, produgdo, purificagio, reembalagem, sintese, transformagiio ¢ transporte de
medicamentos e insumos famacéuticos destinados a wso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneanies e envase ou enchimento de gases medicinais. Pardgrafo
amico, A AFE € exigida de cada estabelecimento gue realiza as atividades descritas no
capnt com produtos para satGde

Pelo exposto, a exigéneia de AFE das empresas gue realizam as atividades acima elencadas ¢ valida,
i fim de garantir a qualidade do produto adquirido e distribuido a populagio.

O artigo 5° da mesma resolugio elenca a relagdio de estabelecimentos ou empresa que realizam
atividades para as quais nio se exige AFE conforme transcrigéo abaixo:

Ari. 5% Niio é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

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

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem anmazenamiento,
desde que a matriz possua AP,

Il - que realizam o comércie varggista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

1V - gue exercem exclusivamente atividades de fabricaglo, distribuiciio, armazenamento,
embalagem, exportagdo, fracionamento, fransporte ou importagio, de matérias-primas,
componenies & insumos ndo sujeitos a controle especial, que sdo destinados & fabricagdo de
produtos para sadde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes ¢ saneantes; ¢ Y -
gque realizam  exclusivamente a instalagiio, manulengiio ¢ assisténeia  récnica de
equipamentos para saide.

Art. 6% As farmacias ¢ droganias deverfo segur o disposto na Reselugio da Diretoria
Colegiada - RDC n™ 17, de 28 de margo de 2013,

A RDC 16/2014 evidencia que, para as empresa que realizam apenas o coméreio varejista de
produtos ndce se exige AFE, devendo estas, apresentar a AFE do fabricanie do produto para fins de
comprovagdo do atendimento as exigéneias da ANVISA.

O municipio nio pretende de forma alguma restringir a competitividade, apenas busca o
fornecimento de produtos de qualidade e prego condizente com o praticado no mercado. A questfio levantada
pela impugnante ja foi discutida em impugnagio anterior a0 mesmo edital, sendo acolhida a exigéncia de
AFE. contudo, o que a lei nos permite, ¢ exigir a AFE do fabricante, o revendedor ¢ dispensado de AFE
conforme artigo 5" da RDC 16/2014 da Anvisa.

Diante do exposto, concluo que a impugnante nfo apresenta razdes sulicientes para que a
administracdo realize qualquer alteragiic no edital, portanto, entendo que ndo mercce acolhimento a

impugnagio apresentada pela empresa Litoralm Comeércio de Produtos Médicos Eireli Me,

IV - DO ENTENDIMENTO DO PREGOETIRO

Em razdo do exposta, em respeito aos principios basicos da lei de licitagSes e nao havendo motivos

suficientes que justifiqguem a retificacio do Instrumento Convocatorio, decido por conhecer da impugnagio
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apresentada pela empresa Litoralm Comércio de Produtos Médicos Eireli Me, e no mérito, NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se todos os termos do instrumento convocatorio.

Diesta forma, nada mais havendo a relatar encaminho para a assessoria juridica para emissio de
parecer e submeto & Autoridade Administrativa Superior para apreciagho e decisfio, lendo em vista o
prin¢ipio do duplo grau de jurisdigdo ¢ conforme preceitua o art. 109, § 4° da Lel 8.666/1993 e art. 50, V ¢/c
56, 517 da Lein” 9.784 /1999,

Posto isso, pede e espera deferimento.

Frederice Westphalen, 20 de fevereiro de 2017,
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PARECER JURIDICO

PROCESSO N° 412017
NUMERQ DA LICITACAQ : 312017
MODALIDADE DA LICITACAQ : Pregio Presencial/SRP

OBJETO: Registro de Pregos para aquisigio de fraldas geriatricas referentc ao sistema GUD -

Cierenciamento de Usuarios com Deficiéncia,

Analisando a impugnagio apresentada ¢ com base nas informagdes prestadas pela Pregoeira do
municipio constata-se que a licitagdo enconira-se revestida de todas as formalidades e requisitos legais,
estando perfeitamente ajustada aos dispositivos e exigéncias constantes das Leis 10.520:02, 8.666/93 ¢
alterapdies posteriores e demais legislagio e normas apliciveis.

Cumpre salientar que o presente parecer tomou por base, exclusivamente, os elementos que constam
até a presente data na consulta formulada, destarte, presta a consultoria sob o prisma estritamente juridico,
nio lhe competindo adentrar 4 conveniéncia e oportunidade dos atos praticados no dmbito do Poder
Executivo, nem analisar aspectos de natureza eminentemente técnico-administrativa.

Desta forma, nada mais havendo a relatar deixamos ao Sr. Prefeito Municipal a decisdo sobre

o acolhimento das razdes expostas ¢ ratificagio do ato.

I O PARECER
Frederico Westphalen, 20 de feverciro de 2017.
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ATO DE JULGAMENTO

[lmo {a). St (a). Pregoeiro (a) do Municipio de Frederico Westphalen,
Referéncia: Pregio Presencial/SRP n® 03/2017,

Com base nas informagdes prestadas pela Pregoeira ¢ parceer da Assessoria Juridica do municipio ¢
em consondneia com o Art. 109, § 4° da Lei n° B.666/93 e art, 50, V ¢/e 36, § 1° da Lei n® 9.784/1999,
RATIFICO a decisdo proferida para no mériio, NEGAR PROVIMENTO 3 impugnacio aprescntada pela

empresa Litoralm Comércio de Produtos Médicos Eirel,
Acalho integralmente os fundamentos ¢ as conclusfies expostas, como razdes de decidir,

DE-SE CIENCIA AOS INTERESSADOS.

Frederico Westphalen, 20 de fevereiro de 2017,
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