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RESPOSTA A IMPUGNACAO DE EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 010/2024

OBJETO: Aquisicao de fraldas tamanho adulto e infantil para atender as
necessidades da Secretariada Saude conforme condic¢des, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

DATA DE ABERTURA: 30/07/2024

IMPUGNANTES: S&T COMERCIO DE PRODUTOS E LIMPEZA, DESCARTAVEIS
E INFORMATICA LTDA

1. DA TEMPESTIVIDADE

Publicado o instrumento convocatorio, a empresa S&T
COMERCIO DE PRODUTOS E LIMPEZA, DESCARTAVEIS E INFORMATICA
LTDA apresentou impugnacdo no dia 22/07/2024 as 00hOOmin.

Dessa forma, nos termos do item 13.1 do edital, a impugnacéo é tempestiva.

Sem mais, reproduzindo trechos das impugnacdes em apertada sintese, segue
abaixo o posicionamento deste (a) Agente de Contratacéo (a) e Equipe de Apoio.

2. DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

A impugnante, resumidamente, requer que seja alterado/ajustado o Edital, a
insercao da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Licenca de Funcionamento (LF),
emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal na fase de habilitacao.

3. AS ALEGACOES DA S&T COMERCIO DE PRODUTOS E
LIMPEZA, DESCARTAVEIS E INFORMATICA LTDA

Alega a impugnante que tendo interesse em participar da licitacdo
supramencionada, adquiriu o respectivo Edital e constatou a auséncia da Licenca
Sanitaria expedida por 6rgéo Estadual ou Municipal na fase de qualificacdo técnica.

Que os itens ora desejados s&o PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS), desta
forma é controlado pela Anvisa, e verificou que apenas é cobrado a autorizacdo de
funcionamento de empresa, porém este ndo é o Unico documento necessario para
comprovacdo técnica quando se trata de produtos para saude/correlatos, sendo
assim, é notdrio que o edital € OMISSO na exigéncia de Licenca Sanitaria expedida
por 6rgao Estadual ou Municipal.



Os produtos desejados no Edital sio PRODUTOS PARA SAUDE nos termos da RDC
185/2001 ANVISA:

(...), Com base no artigo 5°, da Lei n°. 14.133/21; os artigos 7° e 8° da Lei n°.
9.782/1999; artigo 37, da Constituicao Federal.

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 é obrigatério a Licenca de
Funcionamento das empresas que realizem a distribuicdo de produtos para saude
(correlatos), tal exigéncia nao foi possivel localizar no Edital.

DAS RAZOES DE DIREITO. NECESSIDADE DE IMEDIATA SUSPENSAO DO CERTAME
E REFORMULACAO DAS CLAUSULAS EDITALICIAS. AUSENCIA DE EXIGENCIA DA
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) E DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
(LF). DOCUMENTO IMPRESCINDIVEL A REALIZACAO DO

OBJETO LICITADO. VIOLAGAO AO PRINCIPIO DA
LEGALIDADE. DA NECESSIDADE DE AFASTAMENTO DE VAREJISTAS.

A Administracao Publica deve reger seus atos pelos principios esculpidos no artigo
37, da Constituicdo Federal, que estabelece o seguinte:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte.

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras
e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigacbes de pagamento, mantidas as condi¢Bes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econbémica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes.

Visando atender a referido comando constitucional, o artigo 5°, da Lei n°
14.133/21, estabelece que a licitacdo devera observar o principio da igualdade e da
vinculacdo ao edital, in verbis:

Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacdo de funcdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade,
da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentavel, assim como as disposi¢cdes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de
setembro de 1942 (Lei de Introducédo as Normas do Direito Brasileiro).

Nao obstante a vinculagdo ao edital, este ndo pode estar em desacordo com a
legislacdo em vigor, sob pena de retificacdo da clausula ilegal.

No presente caso, verifica-se que ha previsdo expressa sobre o objeto do Edital:
“Aquisicdo de fraldas tamanho adulto e infantil para atender as necessidades da
Secretaria da Saude conforme condi¢Bes, quantidades e exigéncias estabelecidas
neste instrumento”.



Portanto, cuida-se de contratacdo de empresa que trabalhe com a distribuicdo de
produto de higiene pessoal, motivo pelo qual o Edital deve exigir das empresas
licitantes a apresentacdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Licenca de
Funcionamento (LF).

Por sua vez, o artigo 7°, da Lei n® 9.782/99 estabelece que compete a Agéncia de
Vigilancia Sanitaria autorizar o funcionamento de empresas que desenvolvam
atividade profissional com os itens previstos no artigo 8° da mesma lei, vejamos:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucgdo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

¢..)

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos;

Outrossim, o inciso Ill, do 81°, do artigo 8°, da Lei n® 9.782/99, prevé que se
consideram produtos de controle e fiscalizagcdo os de higiene no geral:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

e 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria pela Agéncia:

(.-)
Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Destaca-se que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é ato de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contendo autorizacdo para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgdos, concedido
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta
Resolucéo.

Nesse sentido, a RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE

1° DE ABRIL DE 2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, estabelece a
necessidade de obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento, nos termos do seu
artigo 3°, in verbis:

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

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



Nesse sentido, a Resolucdao da Diretoria Colegiada-RDC n® 16, de 1° de abril de
2014 (Doc. 02) da ANVISA estabelece a necessidade de obtencao da Autorizacao de
Funcionamento, nos termos do seu artigo 39, in verbis:

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

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

Logo, a exigéncia de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), das
empresas licitantes distribuidoras e fabricantes do produto € matéria que se impde,
motivo pelo qual deve ser exigida como documentacdo a ser apresentada na fase
da habilitagcdo, nos termos dos artigos 63, inciso I, e 66, caput, da Lei n°.
14.133/21:

Art. 63. Na fase de habilitacdo das licitacbes serdo observadas as seguintes
disposicoes:

| — podera ser exigida dos licitantes a declaracdo de que atendem aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes prestadas,
na forma da lei;

Art. 66. A habilitacéo juridica visa a demonstrar a capacidade de o licitante exercer
direitos e assumir obrigacfes, e a documentacdo a ser apresentada por ele limita-
se a comprovacao de existéncia juridica da pessoa e, quando cabivel, de
autorizacdo para o exercicio da atividade a ser contratada.

No presente caso, contudo, observa-se que o Edital exige para a fase de habilitacédo

somente documentos relativos a: regularidade juridica, qualificacdo econdmico-
financeira e regularidade fiscal.

Observa-se que nao ha qualquer mencao a exigéncia de documentacao técnica
expedida pela Vigilancia Sanitaria.

Acontece que a exigéncia quanto a AFE e LF é imprescindivel para fins de
comprovacdo da habilitacdo, de modo a demonstrar a regularidade sanitaria das
empresas licitantes.

Tendo em vista a atividade profissional da empresa a ser contratada neste
certame, € de rigor a obtencao de Licenca de Funcionamento (LF), por parte das
licitantes, dado o objeto do certame, a aquisicdo de protetor solar que se encaixa
na categoria cosmeéticos.

4. PRELIMINARMENTE

A principal interessada em incentivar o carater competitivo e nao direcionador do
certame é a Comissado de Licitacdo, haja vista que quanto maior o numero de
empresas participantes, maior sera a possibilidade da competicdo e negociacdo em

busca da melhor proposta.



Cumpre esclarecer que o instrumento convocatério foi previamente analisado pela
Procuradoria Juridica do Municipio, com respaldo daquela quanto aos requisitos de
legalidade das clausulas ali dispostas.

4.1 _DA MANIDESTACAO DA AREA TECNICA

A Impugnacédo foi submetida a analise por técnica da Secretaria da Sadde e pela
mesma foi dito que:

Em resposta ao pedido de impugnacdo da empresa S&T, informamos que as
exigéncias técnicas do presente edital, fato esse que é suficiente e fundamental
para emissdo de parecer técnico validando a aquisicdo pela administracdo publica,
zelando assim pela lisura do processo.

Ressaltamos que em cumprimento a RDC No. 16, de 01 de abril de 2014, que
dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas, estdo descritas no Art. 3° que “A
AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo Unico. A AFE é exigida de
cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos
para saude.” J& em seu artigo XIIl da mesma RDC refere que a “licenca sanitaria:
documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria
que o estabelecimento esta apto a exercer;” o que se entende que a empresa
possui condicbes fisicas, qualificacdo técnica e estruturais necessarias para o
peticionamento da AFE, adquirindo a licenca sanitaria local apdés cumprimento dos
requisitos necessarios solicitados através de inspegcdo do 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente, estadual ou municipal.

Outrossim, Quanto a licenca de funcionamento Sanitaria: o CNAE 4646-0/02 -
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL Estabelecimento
comercial atacadista de produtos para absorcdo de liquidos corporais (fraldas,
absorventes e outros), é exigida, conforme Portaria CVS n°® 1, de 5 de janeiro de
2024.

Resolucdo DC/ANVISA N° 640 DE 24/03/2022 : Dispde sobre a regularizacdo de
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal, que
compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes
higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no
territério nacional fica condicionada ao procedimento de comunicacdo prévia a
Anvisa pela empresa titular do produto.

e 1° A regularizacdo sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na
forma eletrénica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

e 2° Comunicacao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para
informar a Anvisa a intencdo de comercializagdo de um produto isento de
registro por meio de notificagéo.

Portanto é indiscutivel que a licenca sanitaria estadual ou municipal € pre-requisito
basico para o peticionamento e emissao da AFE para as empresas que se



enquadram, e mesmo tendo carater passivel de revalidacdo/ renovacéo, nédo cabe a
esta assessoria técnica solicitar outras documentacbes que ndo se relacionam
diretamente a emissao do parecer técnico correspondente.

Sendo assim, para a avaliacdo técnica, consideramos que as exigéncias contidas
sdo necessarias e pertinentes para emissao do parecer na finalizagcdo do certame,
além de seguir a legislacdo vigente para a aquisicao dos produtos em questao.

No que se refere a exigéncia da Impugnante em inserir a Licenca Sanitaria, assim
como a AFE - Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA, no rol de documentos de
habilitacdo, € importante, trazer a baila que cabe a entidade licitante a obrigacao
de s6 exigir os documentos previstos nos arts. 66 a 69 da Lei n°® 14.133/21, os
quais nado prevéem autorizacdo de funcionamento e prova do registro de qualquer
tipo.

A redacdo do caput dos artigos 67 e 69 da Lei n°® 14.133/21 é univoca ao
prescrever que a documentacdo relativa a qualificacdo técnica e a qualificacao
econdmico-financeira limitar-se-a: (grifo nosso). Portanto - o raciocinio €é linear -,
nao se pode exigir outros documentos afora os prescritos nos incisos e paragrafos

dos artigos 67 e 69 da Lei n® 14.133/21.

Destaca — se que a prépria impugnante traz recorte em sua peca irresignatoria o
artigo 67 da Lei n® 14.133/21, mas ignora completamente a referida condi¢cdo ao
querer impor seu entendimento. Todavia, € obvio que o legislador no artigo 67 da
lei 14.133/21 tem por espirito da norma que a licitante comprove que tem
expertise na execucao do objeto, por experiéncias anteriores, nada mais.

No que se refere ao DECRETO No 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013, nota — se
que o referido decreto regulamenta as condicbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o0 registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a lei
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias, tratando-se,
assim, de requisito previsto em lei especial para funcionamento das empresas que
trabalham com produtos sujeitos a fiscalizacdo da ANVISA.

Sendo assim, para a avaliacdo técnica, consideramos que as exigéncias contidas
sdo0 mais que necessarias e suficientes para emissdo do parecer na finalizacdo do
certame, além de seguir a legislagdo vigente para a aquisicdo dos produtos em
questdao.

Ante tais consideragdes, entendemos que ndo ha ilegalidade no Edital, mantendo o
entendimento contido no atual instrumento convocatério. Dessa forma,
ultrapassada tal defini¢do, resta rechacada a manifestacdo do impugnante, no que
pertence a necessidade de publicacdo de novo edital.

DA CONCLUSAO

Face ao exposto, a Pregoeira e a equipe de apoio, com base nos principios da
vinculacdo ao instrumento convocatério, isonomia, competitividade e nos termos da
Lei 10.520/02 e da Lei Federal 14.133/21, resolvem julgar IMPROCEDENTE a
impugnacéo interposta pela empresa S&T COMERCIO DE PRODUTOS E
LIMPEZA, DESCARTAVEIS E INFORMATICA LTDA, mantendo-se inalterados os
termos do edital.



Laranjal Paulista, 24/07/2024.



