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PARECER TECNICO

REFERENCIA: Pregéo Eletronico n°. 18/2023
INTERESSADO: Comisséo Permanente de Licitagdo.

EMENTA: PARECER TECNICO. PREGAO
ELETRONICO  18/2023. IMPUGNAGAO AO
EDITAL. FORMACAO DE REGISTRO DE
PREGOS - MENOR PREGO POR ITEM, PARA
EVENTUAL AQUISICAO DE CADEIRAS DE
RODAS E DE BANHO PARA ESTRUTURAR E
ATENDER AS NECESSIDADES DAS UNIDADES
VINCULADAS A SECRETARIA MUNICIPAL DE
ASSISTENCIA SOCIAL.

1. DOS FATOS:

Trata-se de impugnacdo ao edital da licitagdo em epigrafe,
apresentada pela empresa MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ n°
33.375.370/0001-62, sustentando em sintese a falta de exigéncia técnica na fase de habilitagéo.

Aduz que o instrumento convocatorio é supostamente omisso
quanto a exigéncia de licenca sanitaria estadual ou municipal, bem como autorizacdo de
funcionamento emitido pela ANVISA na fase de habilitagcdo, nos termos do o art. 30, inc. | e V da
Lei 8.666/93, art. 40, Il do Decreto n° 10.024/2019.

E o relatrio.
2. DA TEMPESTIVIDADE:

Primeiramente, ressalte-se que a interposi¢do da impugnagao
ocorreu no dia 08/08/2023.

O item 18.1 do Edital prescreve que as impugnacdes poderdo
ser interpostas até 3 (trés) dias Uteis antes da data prevista para a abertura das propostas.
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18.1.Até 3 (trés) dias Uteis antes da data fixada para abertura da
sessdo publica, qualquer pessoa, fisica ou juridica, podera
impugnar o ato convocatdrio deste Pregdo mediante peti¢do a
ser enviada exclusivamente para o endereco eletrénico
cplsearh2022@gmail.com até as 19 horas, no hordrio oficial de
Brasilia-DF.

Considerando que a abertura das propostas do presente
certame esta prevista para o dia 18/08/2023, a presente impugnacao é tempestiva.

2. FUNDAMENTAGAO

2.1 DA NECESSIDADE DE LICENGA SANITARIA MUNICIPAL
E/OU ESTADUAL.

O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condigbes para 0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo que o exercicio
das atividades relacionadas no art. 1° da Lei 6.360/76 dependera de autorizacdo da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos estados, Distrito
Federal e municipios.

Ressalte-se que o Decreto Federal 8.077/2013 estatui o
seguinte:

“Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos
referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependera de
autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo competente
de salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento
desses 6rgéos.”

Na Lei 6.360/1976 registra-se 0 seguinte:
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“Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, oS
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.”

Desse modo, entende-se que somente € possivel exigir a
licenca sanitaria expedida pelo 6rgdo competente de salde local dentre aquelas atividades em
que se exige tal documento, de modo que quebra, literalmente, a isonomia, na medida em que
as empresas licitantes de fora do Estado terdo 6nus desnecessario apenas para participar do
certame, 0 que ndo se mostra razodvel e nem proporcional diante da ordem juridica vigente,
servindo apenas para restringir a competicao.

Portanto, a exigéncia da autorizagdo de funcionamento encontra
respaldo na lei e deve ser exigida apenas para as atividades e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, logo, se a “atividade” ou o “produto comercializado” pela empresa ndo se encontram
elencados na relacdo da legislacdo correlata, a exigéncia de Alvara e Autorizacdo da Vigilancia
Sanitéria serd excessiva e desnecessaria.

Ante tais consideracdes, entendemos que no Edital sub
examine, tal exigéncia resta prevista no item 12.5.4., quando da exigéncia de documentos para
habilitacdo, no qual traz-se a necessidade de apresentacdo de autorizagdo para funcionamento
expedido pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir, 0 qual pressupde que tal
documento é precedido preenchimento dos requisitos exigidos para funcionamento da empresa,
tendo cumprido todos as exigéncias obrigatorias requeridas pelos 6rgdos de fiscalizagéo.

Logo, se o licitante apresenta o alvara de funcionamento de seu
domicilio, ja esta, em relacdo aquele, demonstrando o atendimento & norma — por isso opinamos
pela improcedéncia da impugnacao neste caso.
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22 DA NECESSIDADE DE AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO EXIGIDA PELA ANVISA E DO CADASTRO DO PRODUTO PARA
EQUIPAMENTOS MEDICOS.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concentra
em si 0 poder de policia, para, no que diz respeito as suas competéncias, regulamentar e
fiscalizar a producéo, importacdo e comercializacdo de determinados produtos.

Deste modo, se alguém produz ou comercializa produtos
especificos sem autorizagdo, cabe a eles, em procedimento préprio, fiscalizar e autuar o
particular, exercendo a funcéo de policia administrativa.

A par disso, cabe definir o que é autorizagéo de funcionamento,
levando em consideracdo a definicdo dada pela ANVISA, qual seja 0 ato privativo do 6rgéo
competente do Ministério da Saude, incumbido da Vigilancia Sanitaria dos produtos de que trata
0 Decreto n° 79.094/77, contendo permisséo para que as empresas exergcam as atividades sob
regime de Vigilancia Sanitaria, instituido pela Lei n° 6.360/76.

Conforme disposicdo do art. 1°, do Decreto 79.094/77 (que
regulamenta a Lei 6.360/76), estdo sujeitos a autorizagdo de funcionamento da
ANVISA/Ministério da Saude, as seguintes atividades:

“Art. 1° — Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos”, produtos de higiene, perfumes e
similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corre¢cdo estética e os demais, submetidos ao sistema de
vigilancia sanitdria somente poderdo ser extraidos, produzidos,
fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados ou expedidos, obedecido o disposto na Lei no
6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento”.

No mais, de acordo com a prépria informagdo da ANVISA s6 é

necessaria a autorizagéo de funcionamento “para o funcionamento das empresas que pretendem
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exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, distribuicdo de medicamentos, drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 0s
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcdo estética e outros adiante definidos”, constantes da Lei n° 6.360/76, Decreto n°
79.094/77 e Lei n® 9.782/99, Decreto n°® 3.029/99.

Considerando que a Lei Federal n® 6.360/76 é o instrumento
normativo que regula menta a Vigilncia Sanitaria no pais, todas as exigéncias contidas nesse
regulamento devem ser obedecidas pelos drgdos publicos e empresas que atuem em areas
Sujeitas a vigilancia sanitaria.

Considerando que os produtos licitados sdo equipamentos
médicos sob a égide da ANVISA definidos pela Lei n° 6.360/76 e Resolu¢do RDC 185/2001, o
que € ratificado em seu site:

“Os equipamentos médicos sSdo compostos, na sua grande
maioria, pelos produtos médicos ativos, implantaveis ou néo
implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos
médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas,
macas, camas hospitalares, mesas cirdrgicas, cadeiras para
exame, dentre outros.”

Outrossim, as cadeiras de rodas estéo sob a égide da Anvisa, a
qual, mediante a Nota Técnica n. 03/2012 (Produtos sujeitos a Cadastramento, item 11),
detalhou os produtos a registrar/cadastrar, dentre eles cadeiras de rodas.

Neste sentido, tem-se que € razoavel a obrigatoriedade de
apresentacdo dos documentos infracitados, sendo dever da propria Administracdo a fiscalizagéo
quanto ao cumprimento de tal norma em instrumento préprio, qual seja, o edital.
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Neste sentido, vale trazer o que disciplina a Lei n°. 6.437/1977
(Configura infragbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sangles respectivas, e da
outras providéncias), in verbis:

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,
cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos que interessem a satde publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando o disposto na legislacdo sanitdria pertinente:
XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas a protec&o da satide.”

O Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo, conforme
julgados nos TC-96/989/13 - Pleno de 20/03/13, emitiu 0 entendimento nos seguintes termos:

"a licenca sanitaria ou alvara e autorizagdo de funcionamento na
ANVISA € requisito de habilitacdo juridica, uma vez que sem
eles ndo haveria sequer o exercicio da atividade empresarial no
ramo do fornecimento pretendido.”

Trilhando idéntica orientacéo, o Tribunal de Contas da Unido ja
decidiu:

"O edital de licitagdo para aquisicdo 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 Resolugdo Anvisa
16/2014, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a
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ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessdrias." (TCU
Acdrddo 2000/2016-Plenario Relator: José Mucio Monteiro)

Cabe mencionar que a Lei n° 8.666/1993, autoriza que a
Administracé@o exija o atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso,
conforme art. 30, IV, que dispde:

"Art. 30. A documentacéo relativa a qualificagdo técnica limitar-
se-da:

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei
especial, quando for o caso.”

O TCU, igualmente, considerou obrigatéria a exigéncia de
requisitos previstos em lei especial, se ndo vejamos:

Representacdo. Licitagdo. Pregdo presencial para servigos de
manutencdo de viaturas. Ndo exigéncia no edital de licenca
ambiental, como qualificacdo técnica dos licitantes. E obrigatéria
apresentacdo da licenga de operacdo concedida pelo Orgdo
ambiental do estado onde a licitante esteja localizada e/ou
daquele onde os servigos serdo prestados. Determinagdo para
alteracdo de edital visando ao atendimento a legislacdo
ambiental]] [VOTO] 3. No mérito, acompanho integralmente o
posicionamento da Unidade técnica. A Lei de LicitagGes exige,
em seu art. 30, inciso 1V, prova do atendimento de requisitos
previstos em lei especial, encontrando o licenciamento da
empresa Interessada Junto ao Orgdo ambiental, para fins de
funcionamento e exercicio das atividades requeridas no edital,
fundamento também no disposto no art. 28, inciso V, segunda
parte, da referida lei. Ha, portanto, necessidade de se incluir no
edital, em raz&o dos servicos que serdo prestados, exigéncia
que reflita a adequada observacdo da legislacdo especifica

(ambiental), cuja comprovacdo devera ser apresentada pelas
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licitantes  para habilitagdo. (Acorddo n. 247/2009 -
TCU/Plenario)

Com efeito, a possibilidade de exigéncia de apresentacdo do
cadastro do produto e a autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante,
ambas expedidas pela ANVISA, possui embasamento legal, conforme art. 30, IV, da Lei n°
8.666/93 e entendimento do TCU.

Assim, necessaria a procedéncia da impugnacdo nesse aspecto
a fim de que tais exigéncias constem expressamente do instrumento convocatdrio

3. CONCLUSAO:

Em face do exposto, esta assessoria opina pelo conhecimento
da impugnac&o e no mérito, opinamos pelo seu provimento parcial, da seguinte forma:

a) Pela inclusdo da exigéncia de apresentacdo do Cadastro do
Produto e da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante, ambas
expedidas pela ANVISA, com base no art. 30, IV, da Lei n° 8.666/93 e entendimento do TC.

E 0 parecer, s.m,j.
Remeto os autos a CPL.

Parnamirim / RN, data da assinatura digital.

Alcir Rafael Fernandes Conceicao
Assessor Especial de Licitagcfes
OAB/RN 7038 | Mat. 5156
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