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ILMOJ/SENHOR PREGOEIRO {A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
IMPUGNACAO AQ EDITAL.

REGISTRO DE PRECOS.

OBJETO: REGISTRD DE PRECO PARA AQUISICAD DE MATERIAIS DE LIMPEZA E HIGIENE PESSOAL PARA ATENDER OS
DEPARTAMENTOS$ DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DE POSSE/SP

A ML da Silveira -ME, situada a Rua Turmalina, n2 583 — Recreio Campestre J6ia, inscrita no CNPJ/MF. Soh n.

08.974/329/0001-65, por seu representante legal, que esta subscreve, vem mui respeltosamente perante Vossa

Senholjia, para apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL em referéncia, requerendo no mérito o acolhimento da

impug

I. DOS

A ML da Silveira -
1813/2021 que d
ATENDER OS DEP
ANEXOS”, nos te

Contudo, desejo

de vicios, na me

Vigilancia Sanitd

Il - DQ DIREITO

i.i. DA NECESSII

SANITARIA:

acdo, haja vista as seguintes razdes de fato e de Direito.

FATOS

ME, ora impugnante, teve acesso ao edital de PREGAO PRESENCIAL N2 03872021 PROCESSO N2
bjetiva é “: REGISTRO DE PRECO PARA AQUISICAO DE MATERIAIS DE LIMPEZA E HIGIENE PESSOAL PARA
IWRTAMENTOS DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DE POSSE/SP CONFORME EDITAL E
rmos do instrumento convocatério e seu Anexo Il.

sa de participar do certame, deparou-se com o fato de que o objeto licitado encontra-se eivado
dida em que o referido edital n3o solicita apresentag¢do de Licenca de Funcionamento perante a
ria e Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA,

DADE DE APRESENTACAG PREVIA DE REGISTRO DOS LICITANTES PERANTE A ANVISA E VIGILANCIA

Como bem se sabe, licitacio é procedimento administrativo vinculadao, destinado 8 obteng8o da melhor proposta

para o contrato

O art. 37, “capu
Administragio d
encontra-se o p

Tanto é verdadg
do art. 92 da Le

de interesse da Administragdo.

t” da Constitulc3o Federal, estabelece principios que deverdo ser obedecidos pelos enies da
ireta e indireta quando da confecgdo do edital e realizag3o da licitagdo, e, neste dispositivo legal,
rincipio da legalidade.

, que o art, 32 da Lei 8.666/93, de todo aplicavel as licitagdes na modalidade de pregdo, por forga
10.520/02, dispde, dentre outros, sobre o vetor da legalidade.

Vale frazer 4 colagBo suas expressas disposigdes:

“Art.
seleci
suste

legali

Bo A licitagio destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
Lo da proposta mais vantajosa para a administra¢do e a promogdo do desenvolvimento nacional
htével e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da

dade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da_publicidade, da probidade

administrativa, da vinculagdio ac instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo

corre

atos.”

M

|
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Dentrg os principios basilares da licitagdo, interessa-nos mais de perto o da legalidade, por ser ele 0

limitador da ac3o do Administrador, que pode agir apenas dentro daquilo que estiver expresso na lei,

vinculando, desta forma, toda a sua atividade.

Em raz3o disso, certo é asseverar que os editais de todos os certames licitatorios devem ser redigidos

com estrita observancia ao que disciplina a Lei, sob pena do cometimento de vicio, passivel de nulidade.

Nesse

passo, veja-se o que dispdem os arts. 14 e 15 da Lei de Licitagbes, gque trazem em seu bojo os

condidionantes para a definigdo do cbjeto da licitagdo:

“art. 14. Nenhuma compra serd feita sem a adequada caracterizago de seu objeto e indicacdo dos

recurs

lhe tiv

Art, 13

{-)

§ 70N

| - & ed

De se
desejq
licitad

de for

Margs

“A de
admit
minug
e min

a des

Além

bs orcamentérios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato e responsabilidade de guem

er dado causa.

,, As compras, sempre ¢ue possivel, deverdo:

as compras deverdo ser ohservadas, ainda:

pecificacio completa do bem a ser adquirido sem indicagdo de marca;”

ver, que a perfeita e adequada caracterizagdo do objeto é medida que se impBe nas compras
das pela Administragdo, implicando, pois, na necessaria e correta especificagdo do objeto

o, sem indicacdo de marca. N'outro dizer, o objeto da licitacdo deve ser exaustivamente descrito,

ma a nio restarem dlvidas quanto as suas caracteristicas e singularidades.

| lusten Filho, alids, é incisivo neste ponto:

scricio do objeto da licitacio contida no edital ndo pode deixar margem a qualquer divida nem

e complementacdo a posteiori. Entre a op¢do de uma descri¢do sucinta e uma descricdo

liosa, ndo pode haver divida para a Administracdo Plblica: tem de escolher a descricdo completa
uciosa. Certamente a descrigio deve ser clara. No caso, “sucinto” néo é sinénimo de “obscuro”. Se

tricio do objeto da licitagdo ndo for completa e perfeita, haverd nulidade...”

disso, existemn outras normas que, quando incidem sobre o objeto da licitagdo, devem consiar no

——e—————————————— ————— ———————
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edital,

especialmente quando o escopo de tal regramento possuir a fungdo de evitar danos a sadde

ptiblica e ao meio ambiente.

Neste

hasso, alguns produtos licitados sfo fiscalizados e disciplinados pela Agéncia Nacional de

Vigilanicia Sanitdaria — ANVISA, por for¢a de Lei, de sorte que se faz imperfoso trazer a baila a Lej

9.782/

B3, as RDCs 306. 24 e 185 sua lei regulamentadora:

Art. 82| Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagiio em vigor, regulamentar, cantrolar e fiscalizar os

produtos e servigos que envolvam risco a salde publica.

A RDC

ainech

306 da ANVISA relata no 42 artigo que:

servancia do disposto nesta resolugdo e seu regulamento téenico configuram infracdo sanitdria e

sujeitgra o infrator as penalidades previstas na lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil e penal cabivel.

E obrigatério, portante, que o fornecedor e fabricante apresente licenga de funcionamento e

autori

RDCn

racdo de funcionamento para, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes conforme a

24/09 e RDC n® 185/01.

NZio rgstam duvidas, portante, de gue os produtos correlatos, cosméticos, produtos de higiene,

saneaftes se encontram sob a égide da ANVISA, uma vez que sdo fiscalizados e controlados pela

Agénc

a em comento, devendo, pois, ser exigida a autorizagio de funcionamento por ela emitida.

Para dspancar quaisquer davidas, vejam-se as disposicBes do art. 22 do Dec. 79.094/77, que

reguldmenta a supracitada Lei no 6.360, que submete a sistema de vigilancia sanitdria os

medicg

Amentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes

e outros:

Art. 2

autari

> Para 0 exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 19, as empresas dependerio de

zacdo especifica do Ministério da Satde e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo

competente da Secretdria da Satide dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

Relev

deter

y enfatizar que a Lei n. 6437/77, que disciplina as infragdes Sanitarias, em seu art, 109, inciso 1V,

nina, expressamente, que estdo sujeitos a pena de: ADVERTENCIA, APREENSAO E INUTILIZACAQ,

INTERDICAQ, CANCELAMENTO DO REGISTRO E DU MULTA, quem: extrair, produzir, fabricar,

transflormar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar,

armaj

enar, expedir, transpeortar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,

e pe———— e —r——
ﬂ
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medicamentos, drogas, insumes farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,

emballzgens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a sadde piblica ou individual, sem

regis

legis

Emd

tro, licenca, ou autorizacio do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na

lac8o sanitdria pertinente.

P

dcisdo, o Egrégio Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo manifestou-se sobre a questdo,

afirmando:

“Se a putorizacdo de funcionamento expedida pela ANVISA &, por forga de Lei, condigdo sine qua non

para

Adm

Nem

fabricacdo, distribuiciio e comercializacdo de medicamentos, ndo é despropositada a exigéncia da

inistracio de que dela disponha o interessado para se habilitar ao seu fornecimento.

dequer seria racional que uma empresa os comercializasse ndo dispusesse de um documento gue a

lei considera essencial para seu funcionamento.

Nao

cons

hi de se falar, pois, em requisito restritivo, pois todas as empresas do rame hao de té-lo desde sua

titul¢do e, portanto, aptas a apresentd-lo j4 na fase de habilitagdo” (TC-2702/008/07, Sessdo

Plendria 1°/12/10, Relator: Conselheiro Cldudio Ferraz de Alvarenga).

Ora,
nece

apre

sie as empresas que fornecem os produtos que podem causar danos a salde, obrigatoriamente
skitam ter a autorizacio da ANVISA para funcionar, ndo ha que se falar que a necessidade de

sentagdo de tais documentos & um excesso do edital.

O proplema, entretanto, reside no fato de que o Edital, ao mesmo tempo em que exige tal

documentacdio, da a possikilidade de empresas varejistas se isentarem de cumprir essa exigéncia,

somente apresentando o Alvara de Funcionamento Municipal especificando o ramo de atividade por ela

explorado.

criar

OcorT que, ao assim fazé-lo esta administragdo acaba por, além de descumprir expressa previséo legal,

ma “casta” de concorrentes gue, por ndp estarem sujeitos as despesas para a manutengdo de um

almoxarifado que obedeca aos rigidos parametros de manutengio e estoque exigidos pela ANVISA e

Vigilihcla Sanitéria, podem formular propostas comerciais em valores inatingiveis por aqueles que estdo

sujeitps & fiscalizacBo destes dois érgdos.

Com

¢feito, as empresas possuidoras de registro peranie a Vigilancia Sanitdria e ANVISA, estdo sujeitas

a fiscalizacdo anual, onde seu almoxarifado é minuciosamente examinado, a fim de verificar a existéncia

de p

rbdutos vencidos, irregulares ou nic regulamentados, bem como a disposicdo do estoque, a fim de

A —_— ]
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star, por exemplo, que produtos cosméticos e saneantes ndo séo guardados no mesmo espaco, ou

odutos alimenticios ndo sdo mantidos proximos a produtos de limpeza.

sas varejistas, por outro lado, ndo estdo sujeitas a esta sorte de fiscalizacdo, até mesmo porque

n3o ppssuem a necessidade de manutengdo de um estoque de grandes proporgdes, j& gue sdo voltadas

a0 cof

Informamos que ¢

\ — Comércio varg

leigo, em quantid

pessoal ou domés

nercio de mercadorias em peguenas guantidades.

b artigo 29 da RDC 16/2014 define o que é comércio varejista e atacadista:
vjista de produtos para saGde: compreende as atividades de comercializaggo de produtos para salde de uso
ade que nic exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso

tico;

V| - Distribuidor du comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para

salide, cosmético

juridicas ou a pro|

5, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quais quer quantidades, realizadas entre pessoas

fissionais para o exercicio de suas atividades;

ercializacio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria entre duas pessoas juridicas ji caracterizaria o

Sendo assim a CT
comércio atacadista, sendo exigido a AFE, conforme artigo 32 da mesma RDLC.

Art. 32 A AFE é ex

exportacio, extrs

igida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamenito, distribuigdo, embalagem, expedicao,

acio, fabricacio, fracionamento, Importagio, producio, purificagio, reembalagem, sintese, transformacgo

e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes sanean

Alias, em consu
questdo, a resp

(ANVISA)

Vigiléncia Estad

Percebe-se, poi
Funcionamento
prépria agéncia
como atacadist

ftes @ envase ou enchimento de gases medicinais.

ta formulada tanto & ANVISA, quanto a Agéncia Estadual de Vigildncia Sanitdria a respeito desta
hsta obtida é bastante didatica. Reproduzimos:

ual:

5 que, segundo a ANVISA, ndo existe hipdtese de isengdo de apresentagdio de Autorizagdo de
para quem comercializa itens constante de seu ral de produtos controlados e, mais que isso, a
entende que, dado o voiume envolvido em uma licitacdo, a empresa participante se caracteriza
7, ainda que se auto defina como varejista.

—_— ]
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A falta de fiscali
esta administras
todos os Iicitanq
adquiram bens i

Tratando-se de
fornecedores es
Hl - DO PEBIDC
A vista de todo
processamento,
Autorizagdes de f
Vigilancia Sanitar
ESTADO OU MUN
Termos em que

Pede Deferimen

Indajatuba, 12 ¢

zacdo destes 6rgdos nas referidas empresas, neste cendrio, ndo representa justificativa para que
r30 prescinda da exigéncia de apresentacio de registros juntoc & ANVISA e Vigildncia Sanitdria de
es, muito pelo contririo: A exigéncia se impde como forma de se evitar o risco de que se
nadequados as rigidas exigéncias dos 6rgdos fiscalizadores em comento.

uma condigio prevista legalmente, portanto, a Administragdo deve zelar para que seus
tejam no esirito trilho da lei.

b exposto é o presente para requerer o recehimento desta impugnagdo o seu regular
postulando, ao final, pela reforma do edital, de forma a manter a exigéncia de , apresentar
uncionamento de Empresa especifica para o exercicio de atividade expedidas pela Agéncia Nacional de
a do Ministério da Sadde e LICENCA DE FUNCIONAMENTO, EMITIDA PELA VIGILANCIA SANITARIA DO
ICIPIO SEDE DA LICITANTE para TODOS os concorrentes, sem excegao.

to.

e maio de 2021,

]
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