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P!:ocesso Interno: 1789/2018
Assunto: Pregao Presencial n® 040/2018
Interessado: Secretaria Municipal de Saude

PARECER JURIDICO

1< DO RELATORIO

Trata-se de Impugnacéo ao Edital interposto pela empresa Distribuidora Irmios Santana
Ltda, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 65.186.835/0001-23, com sede a Rua Padre
i_ebpoldo Bretano, n° 792, Bairro Jo&o Pinheiro, Belo Horizonte/MG em face do Edital de Licitagéo, oriundo do
Pregéo Presencial n® 040/2018, cujo objeto é a aquisicdo de repelentes para uso dos agentes de combate a
endemias do centro de controle de zoonoses do municipio de SabaraMG, em atendimento a Secretaria

Municipal de satde.

Salientamos que a presente andlise juridica toma por base, exclusivamente, os elementos

constantes dos autos em epigrafe, até o presente momento.

Além disso, importante salientar que, compete a esta Procuradoria Juridica prestar consuitoria
sobo prisma estritamente juridico, ndo the competindo adentrar na andlise da conveniéncia e oporiunidade dos
atos praticados no &mbito de atuagdo da autoridade competente, nem analisar aspectos de natureza

eminentemente técnica ou administrativa,

E ainda, tratando-se aqui de ato de Orientagdio Juridica a respeito da possibilidade de
prosseguimento do presente processo administrativo, ndo cabe no momento presente, apreciar a
regularidade juridica de todo o procedimento, pois presumivelmente ja o foram apreciados prévia e
conclusivamente. Além do que, faz-se necessario apontar que a Procuradoria néo tem competéncia para
proceder auditoria em todos os atos praticados na presente instrugdo processual, cabendo esta atribuicao aos
érgéos de controle, intermos € externos. Da mesma forma, n3o é da sua competéncia apreciar as questbes de
interesse e oportunidade do ato que se pretende praticar, visto que sdo da esfera discriciondria do

Administrador, bem como questdes eminentemente técnicas fora das atribuicBes institucionais da Procuradoria.

Os autos contam com 01 (um} volume, estendendo-se até a pagina 77, excluido o presente

Parecer.

Dito isto, passemos ao exame do recurso apresentado.

2- DA ADMISSIBILIDADE
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QO aviso de licitagao referente ao Pregéo Presencial n® 040/2018 em epigrafe foi publicado no dia
14/08/2018, com abertura prevista para o dia 24/08/2018 as 08h00min. Nos termos do disposto no art. 12 do
Decreto 3.555 de 08/08/2000, dispde que até 02 (dois} dias Uteis antes da data fixada para recebimento das
prbpostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatorio do

pregéo.

Desse modo, observa-se que a Impugnante Distribuidora Irméos Santana Ltda encaminhou
sua peticao no dia 17/08/2018, portanto, restando configurada a sua TEMPESTIVIDADE.

3~ DO RECURSO APRESENTADO PELA EMPRESA DISTRIBUIDORA IRMAOS SANTANA LTDA

Em suma, a empresa impugnante aduz que:

“ (...} A subscrevente tendo interesse em participar da licitag&o supramencionada,

adquiriu o respectivo edital, conforme documento junto.

Ao verificar as condi¢Bes para participagéo no pleito em tela, deparou-se a mesma
com o edital que ndo solicitava como documentagdo de habilitacdo o seguinte
documento: Alavara Sanitario e Autorizagdo de Funcionameno emitida pela

Anvisa.

Argumenta que no objeto da licitagdo existem produtos de saneantes,
domissanitarios, cosméticos e correlatos, existe uma lei especial que obriga as
empresas a possuirem a Autorizagéo de Funcionamento (AEF) da Anvisa para 0s

mesmos.

Para o funcionamento das empresa que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintentizar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distrinuir, constantes da Lei n® 6.360/76, Decreto n° 79.094/77 ¢
Lei n® 9.782/99, Decreto n° 3.029/99, cormelacionadas a Produtos Saneantes
Domissanitarios, Higiene, Cosméticos, Perfumes, correlatos é necessario a

Autorizagdo da Anvisa, 6rgdo vinculado ao Ministérioda Sadde.

Por fim, requer-se que o edital seja refificado, fazendo a exigéncia na habilitagio da
Autorizacéo de Funcionamento emitida pela Anvisa e Alvara Sanitario de todos
os licitantes que estiverem interessados em participar do processo licitatorio nos

devidos itens”.
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E o0 resumo do relfatério quanto as alegagdes da impugnante
- a) -DALICENCA SANITARIA:

Como sabido, nos procedimentos licitatorios, além do principio da isonomia e legalidade, a
Administrag8o permanece adstrita aos principios da razoabilidade e proporcionalidade para adogdc dos

critérios a serem estabelecidos no EDITAL, necessarios ao atendimento do interesse plblico.

Nesse contexto, cumpre observar que em sua solicitacio a impugnante requer a alteracio do
edital para acrescentar a exigéncia de apresentacéo de Licenga Sanitaria, com base na Lei n®9.782/99, Lei n®
5991/73 e Lei n° 8.360/76.

Isto posto, necessario se faz observar o disposto na Lei n® 6.360/1976, artigo 2°, sendo vejamos:

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embatar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos

de gue trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde

& cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidadss

Federativas em que se localizem. (grifo nosso)

Desta feita, para melhor entendimento do disposto no artigo supracitado, torna-se indispensével a

observancia do disposto no artigo 1° do mesmo codex:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei

0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na
Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os

cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a

correcao estética e outros adiante definidos.

lgualmente, deve ser observado, o disposto no artigo 3° incisos V e VIl alinea “a” do mesmo
diploma legal, sendo vejamos:

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos |, I,
[, IV, Ve VIl do Art.4 da Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo
adotadas as seguintes:

()

V - Cosmeéticos: Produtos para uso externo, destinados & protecdo ou ao

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos,
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cremes de beleza, creme para as m&os e similares, mascaras faciais, logBes de
beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, logBes para as méos, bases de
maquilagem e dleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, faqués, brilhantinas e similares, logbes capilares,

depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VIl - Saneantes Domissanitarios: Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizac&o, desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos efou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo: a)
inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em

habitagBes, recintos e lugares de uso plblico e suas cercanias;

Diante dessas observagdo vemos que os produtos a que se refere o artigo 2° s#o:
MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS e CORRELATOS. Quanto a denominagdo
CORRELATOS, pertinente a transcrigdo do artigo 4° da lei 5.991/73, sendo vejamos:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sio adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou

sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, techicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

It - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, &

seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos

conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado & defesa e protecéo da

salide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins

diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos

dietéticos, dticos, de acistica médica, odontologicos e veterinarios:

Assim sendo, esta Procuradoria Juridica entende ser necesséaria a exigéncia na habilitagéo de

Licenga Sanitaria, conforme solicitado pefa empresa inpugnante.
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b} - DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EMITIDA PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA DO MINISTERIO DA SAUDE (ANVISA):

Prefiminarmente, cabe definir o que é autorizaggo de funcionamento {definigao ANVISA):

Ato privativo do érgdo competente do Ministério da Satide, incumbido da Vigilancia
Sanitaria dos produtos de que trata o Decreto n° 79.094/77, contendo permiss&o
para que as empresas exercam as atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria,
instituido pela Lei n°® 6.360/78.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes
da Lei n° 6.360/76, Decreto n® 79.094/77 e Lei n° 9.782/99, Decreto n® 3.029/99, correlacionados a produtos
domissanitarios, higiene, cosméticos, perfumes, correlatos é necessaria a autorizagéo da Anvisa, orgéo

vinculado ao Ministério da Salde.

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a legislagdo sanitaria

separa os produtos em:

(a)  produtos para salde (correlatos) sujeitos a registro, 0s quais devem ser

registrados na Anvisa na forma da Resoluggo - RDC n° 185/01 ;

(b)  produtos para salide dispensados de registro, referidos no paragrafo Gnico
do Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na
forma do Art. 3° da referida Resolucéo; e

{c)  produtos ndo considerados produtos para saiide, os quais ndo necessitam de
qualquer autorizagdo da Anvisa para sua fabricagéo, importagéo, exportacéo,
comercializagao, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.

Nesse contexto, importante se faz a transcri¢éo do disposto no paragrafo Gnico do artigo 1° da
RDC n® 185, que dispGe sobre a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
‘correlatos” de que trata a Lei n® 6.360/76, o Decreto n°® 79.094/77 e a Portaria Conjunta SVS n° 01/1996:

Art. 1% Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo, que
trata do registro, alteragéio, revalidacéo e cancelamento do registro de produtos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo anico Outros produtos para salide, definidos como "correlatos” pela Lein®
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagdo desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-
vitro.
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Ainda, quanto & necessidade de autorizaggo de funcionamento emitida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia do Ministério da Salide (ANVISA), toma-se indispensavel a observancia do Disposto na
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, que dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizagdio de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de

Empresas.
O artigo 1° da Resolugéo Da Diretoria Colegiada-RDC N° 16/2014, assim dispde:

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos 3
concessao, renovagdo, alteracio, retificagdo de publicacdo, cancelamento, bem
como para a interposico de recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizaggo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Secéo Il do Capitulo | com medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, substincias sujeitas a controle especial,
produtos para salde, cosméficos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle

especial,
Estabece ainda, o artigo 3° da Resolugao Da Diretoria Colegiada-RDC N° 16/2014:

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, - distribuico, embalagem, expedicio, exportagéo, extracao,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgéo, purificagso, reembalagem,
sintese, transformagéo 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 estabefecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para sadde.

Além disso, cumpre observar o disposto na informagdo obtida no enderego eletrdnico:
https://abihoec.orq.br/2015/12/anvisa—esc%areoe—sobre-o-uso-de-repelentes-topicos-e—de—ambiente/(doaAnexo).

Todos os repelentes e inseticidas devem expor no seu rotulo o nimero de registro
na Anvisa. Para os cosméticos, ou os repelentes de pele, o nimero do registro do
produto, normalmente, aparece no rétulo como Reg. MS — XJXOOXXXXX. O
registro de cosméticos comega com o algarismo 2 e possui nove digitos.

Para os repelentes de ambiente e inseticidas, classificados na Agéncia como
saneantes, o registro comeca com o algarismo 3 e também possui nove digitos.
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Diante do exposto, esta Procuradoria Juridica entende também ser necesséria a exigéncia de
Autorizagdo de Funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde (ANVISA),

para o produto ora licitado.
4 -DACONCLUSAOD

_ Isto posto, com base nos fundamentos de fato e de direito apresentados acima, esta Procuradoria
Juridica, salvo melhor juizo, opina pelo deferimento da impugnagéo do edital interposta pela empresa
Distribuidora Irmaos Santans Ltda., encaminhando os autos na presente data a Secretaria Municipal de
Administragéo para deliberaggo.

- Destaque-se que as observagses expendidas por esta Procuradoria Juridica so recomendagfes,
com vistas a salvaguardar a autoridade assessorada, e ndo vinculd-la. O acatamento ou ndo das
recomendagdes decorre do exercicio da competéncia discricionéria da autoridade administrativa. Por outro
lado, o prosseguimento do feito sem a correcao de questdes que envolvam a legalidade, de observancia
obrigatoria pela Administraggo, apontadas como Gbices a serem comgidos e superados, sdo de
responsabilidade exclusiva da autoridade gestora responsavel.

| E o parecer, s.m.j., que submetemos & autoridade superior, para deliberacao.

Vai o presente em 07 (sete) folhas, assinadas e rubricadas.

Sabara, 20 de agosto de 2018,

o

) ﬁi;; andona Vasconcellos Renats T“ér’\%‘ig?aga Ferreira
— - Subpfocurador-Geral do Municipio Assessor Técnico [l
' OABMG 119.247 OAB/MG 153.452

Italo Henrique da Silva
Procurador-Geral do Municipio
OAB/MG 124.019




