PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA — A -
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO uile wais pelo cidadao!

—— ADMINISTRACAQ 2017-2020 - ——

RESPOSTA A IMPUGNACAO INTERPOSTA
PREGAO PRESENCIAL N°040/2018
PROCESSO INTERNO 1789/2018

. REFERENCIA

. Trata-se de impugnagao ac Edital do Pregao Presencial n°040/2018, que tem como objeto: a aquisicéo
. de repelentes para uso dos agentes de combate a endemias do centro de Controle de Zoonoses do
. municipio de Sabara, em atendimento & Secretaria Municipal de Salde; apresentada pela empresa
~ EVOLUTION — EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL EIREL! - ME, pessoa juridica de
. Direito Privado, inscrita no CNPJ sob 0 n®14.959.252/0001-57, com sede na Av. Dom Pedro i, n®2282,
. Bairro Caicaras, Belo Horizonte/MG.

Em suma, a impugnante requer seja feita “uma nova avaliagio do Edital quanto aos itens 8.5.3 e 8.5.4.”
E o relatério.
- DA ADMISSIBILIDADE DE ANALISE DA IMPUGNACAO - TEMPESTIVIDADE

* A presente impugnac@o foi protocolizada pela empresa EVOLUTION — EQUIPAMENTOS DE
. PROTECAO INDIVIDUAL EIRELI - ME no dia 30/08/2018. O aviso de licitagéio referente ao Pregéo
- Presencial n°040/2018 em epigrafe foi republicado no dia 22/08/2018, com abertura prevista para o dia
- 05/09/2018 as 02h00min.

~ Nos termos do item 3.4 do Edital do Pregéo Presencial n°040/2018, “Impugnac¢des aos termos deste
: edital poderdo ser interpostas por cidadéo, até o 5° dia (til, e por licitantes, até o 2° dia Ui, que
- anteceder a abertura das propostas, enderecadas para o email: licitacao@sabara.mg.gov.br ou
- protocolizadas na sala de Licitag®es, dirigida ao(a) Pregoeiro(a), que devera decidir sobre a peticéo,
_ auxiliado pelo setor técnico competente.”

;Q No caso em destaque 0 prazo para os interessados impugnarem o respectivo edital expirou-se em
- 31/08/2018 (sexta-feira). Desse modo, observa-se que a impugnante encaminhou a petigdo dentro do
. prazo legal, conforme acima exposto, restando configurada a sua TEMPESTIVIDADE,

. Presentes os pressupostos recursais, admite-se a impugnacgio do edital e enfrente-se o mérito.

. DO MERITO

O mérito em andlise ja foi objeto de impugnagao anterior, que originou o parecer juridico de fis. 78 a 84
. do processo em epigrafe, e no qual esta Comisséo faz constar neste relatorio como parte integrante
~ desta analise.

. DA CONCLUSAO

. Com base nas conclustes outrora proferidas, opina-se por manter o posicionamento. Sem mais, é a
" AN

- decisgo que submetemos a autoridade superior. > P

. Sabarg, 03 de setembro de 2018.

Paula Isabel Scoralick Lopes Cezario
Pregoeira Helio (o3

Rua Rua Comendador Viana, n€ 119 - Centro - Sabara/MG - CEP: 3450513 ' N> \
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Processo Interno: 1789/2018
Assunto: Pregdo Presencial n® 040/2018
Interessado: Secretaria Municipal de Salde

PARECER JURIDICO

1 DO RELATORIO

Trata-se de Impugnacédo ao Edital interposto pela empresa Distribuidora Irmédos Santana
Lt{ia, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n® 65.186.835/0001-23, com sede & Rua Padre
Le_opo[do Bretano, n® 792, Bairro Jo#io Pinheiro, Belo Horizonte/MG em face do Edital de Licitago, oriundo do
Pregdo Presencial n® 0402018, cujo objeto € a aquisicio de repelentes para uso dos agentes de combate a
endemias do centro de controle de zoonoses do municipio de Sabard/MG, em atendimento a Secretaria

Municipal de salde.

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

co_hstantes dos autos em epigrafe, até o presente momento.

: Além disso, importante salientar que, compete a esta Procuradoria Juridica prestar consultoria
sob o prisma estritamente juridico, néo Ihe competindo adentrar na anélise da conveniéncia e oportunidade dos
atos praticados no ambito de atuagho da autoridade competente, nem analisar aspectos de natureza

eminentemente técnica ou administrativa.

E ainda, tratando-se aqui de ato de Orientagdo 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 ndo tem competéncia para
préceder auditoria em todos os atos praticados na presente instrugéo processual, cabendo esta atribuicio aos
drgdos de controle, internos e externos. Da mesma forma, ndo € da sua competéncia apreciar as questdes de
intéresse e oportunidade do ato que se pretende praticar, visto que s@o da esfera discricionaria do

Administrador, bem como questdes eminentemente técnicas fora das atribuigBes 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 apresentada.

2 ~ DA ADMISSIBILIDADE
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_ 0O 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
propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatorio do

pregéo.

Desse modo, observa-se que a Impugnante Distribuidora Irmdos Santana Ltda encaminhou
sua peticdo 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 licitagdo supramencionada,

adquiriu o respectivo edital, conforme documento junto.

Ao verificar as condigbes para participacdo no pleito em tela, deparou-se a mesma
com o edital que ndo solicitava como documentagdo de habilitagdo o seguinte
documento: Alavara Sanitario e Autorizacdo de Funcionamenco 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 possufrem a Autorizagdo de Funcionamento (AEF) da Anvisa para os

mesmos.

Para o funcionamento das empresa que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintentizar, embalar, reembaiar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distrinuir, constantes da Lei n°® 6.360/78, Decreto n° 79.094/77 ¢
Lei n° 9.782/99, Decreto n® 3.029/39, correlacionadas a Produtos Saneantes
Domissanitarios, Higiene, Cosméticos, Perfumes, correlatos € necessario a

Autorizagao da Anvisa, 6rgao vinculado ao Ministérioda Sadde.

Por fim, requer-se que o edital seja retificado, fazendo a exigéncia na habilitagéo da
Autorizagdo de Funcionamento emitida pela Anvisa e Alvara Sanitéario de todos
os licitantes que estiverem interessados em participar do processo licitatério nos

devidos itens”.

%
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E o resumo do relatério quanto as alegagdies da impugnante
~ a) —DALICENGA SANITARIA:

: Como sabido, nos procedimentos licitatérios, além do principio da isonomia e legalidade, a
Administragio permanece adstita aos principios da razoabilidade e proporcionalidade para adogdo dos

cri_térios a serem estabelecidos no EDITAL, necessarios ao atendimento do interesse publico.

Nesse contexto, cumpre observar que em sua solicitagdo a impugnante requer a alteragéo do
edital para acrescentar a exigéncia de apresentacdo de Licenga Sanitaria, com base na Lei n° 9.782/99, Lei n°
5991/73 e Lei n 6.360/76.

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

Art. 2° - Somente poderfo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos

de que frata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde

e cuijos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drgdo sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem. (grifo nosso)

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

oﬁsewéncia do disposto no artigo 1° do mesmo codex:

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

os 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

correcio 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 efeifos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos [, i,
I, IV, V e VIl do Art.4 da Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo

adotadas as seguintes:

()

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados a proteco ou &o
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos,

TR
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cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, logoes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as méos, bases de
maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores € simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brithantinas e similares, logbes capilares,

depilatérios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;

VIl - Saneantes Domissanitarios: Substéncias ou preparagbes destinadas a
higienizacdo, desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos efou
plblicos, em lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo: a)
inseticidas - destinados ac combate, a prevencdo e 3o controle dos insetos em

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

_ Diante dessas observagido vemos que os produtos a que se refere o artigo 2° séo:
MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS e CORRELATOS. Quanto a denominagéo
CORRELATOS, pertinente a transcricdo do artigo 4° da lei 5.991/73, senéo vejamos:

Art. 4° - Para efeftos desta Lei, s&o adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substéncia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou
sanitaria;
Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

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

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

seus recipientes;

IV - Correlato - a substéncia, produfo, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos

conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e profecéo da

saltde individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins

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

dietéticos, oticos, de aclstica médica, odontologicos e veterinarios;

Assim sendo, esta Procuradoria Juridica entende ser necessaria a exigéncia na habifitagéo de

Licenga Sanitaria, conforme solicitado pela empresa inpugnante.
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b) - DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EMITIDA PELA AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA DO MINISTERIO DA SAUDE (ANVISA}):

Preliminarmente, cabe definir o que é autorizagéo de funcionamento (definigao ANVISA):

Ato privativo do érgéo competente do Ministério da Saude, incumbido da Vigilancia
Sanitaria dos produtos de que trata o Decreto n® 79.094/77, contendo permisséo
para que as empresas exercam as atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria,
instituido pela Lei n° 6.360/76.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzi,

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 & produtos

domissanitarios, higiene, cosméticos, perfumes, correlatos € necessaria a autorizagdo da Anvisa, 0rgao

vinculado ao Ministério da Satde.

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

separa 0s produtos em:

(@  produtos para salde (correfatos) sujeitos a registro, os quais devem ser

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

(b)  produtos para satde dispensados de registro, referidos no parégrafe Gnico
do Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na

forma do Art. 3° da referida Resolugdo; e

()  produtos ndo considerados produtos para satde, 0s quais ndo necessitam de
qualguer autorizagio da Anvisa para sua fabricaggo, importagdo, exportagéo,

comercializag&o, exposi¢do & venda ou entrega ao consumo.

Nesse contexto, importante se faz a transcrigio do disposto no paragrafo tnico do artigo 1° da

RDC n° 185, que dispde sobre a necessidade de atualizar os procedimentos para regisiro de produtos
‘correlatos” de que frata a Lei n® 6.360/76, 0 Decreto n° 79.094/77 e a Portaria Conjunta SVS n° 01/1996:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, aiteragio, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo tnico Qutros produtos para salide, definidos como "correlatos” pela Lei n®
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagéo desta Resolugo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-
vitro.

%
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Ainda, quanto a necessidade de autorizagao de funcionamento emitida pela Agéncia Nacional
dé Vigildncia do Ministério da Salde (ANVISA), torma-se indispensével a observancia do Disposto na
RESOLUQZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N® 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, que dispde sobre os
Cr;itérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de

Erﬁpresas.
0O artigo 1° da Resolug&o Da Diretoria Colegiada-RDC N° 16/2014, assim disp&e:

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovacdo, alteracdo, retificacdo de publicagdio, cancelamento, bem
como para a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos relativos aos peticionamentos de Auforizagdo de Funcionamento (AFE) e
AutorizagBio Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Seg¢do Ill do Capitulo | com medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle especial,
produtos para sa(de, cosméticos, 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, distribuicdo, embalagem, expedic8o, exportagdo, extragdo,
fabricag8o, fracionamento, importaggo, produggo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformac&o e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

saneantes e envase ou enchimenfo de gases medicinais.
Paragrafo (nico. A AFE € exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para salde.

Além disso, cumpre observar o disposto na informacdo obtida no enderego eletrbnico:
https /fabihpec.org.br/201 5/12/anwsa esclarece-sobre-0-uso-de-repelentes-topicos-e-de-ambiente/(doc.Anexo).

Todos os repelentes e inseticidas devem expor no seu rétulo o nimero de registro
na Anvisa. Para os cosméticos, ou os repelentes de pele, o nimero do registro do
produto, normalmente, aparece no rotulo como Reg. MS — XXX XXXX. 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 comega com o algarismo 3 e tambem possui nove digitos.

K
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_ Diante do exposto, esta Procuradoria Juridica entende também ser necesséria a exigéncia de
Autorizaco de Funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde (ANVISA),

para o produto ora licitado.
4 - DA CONCLUSAO

Isto posto, com base nos fundamentos de fafo e de direito apresentados acima, esta Procuradoria
Juridica, salvo melhor Juizo, opina pelo deferimento da impugnagdio do edital interposta pela empresa
Difstribuidora Irm&os Santans Ltda., encaminhando os autos na presente data a Secretaria Municipal de

Administrac;éo para deliberagéo.

Destaque-se que as observagdes expendidas por esta Procuradoria Juridica s@o recomendagdes,
cofm vistas a salvaguardar a auforidade assessorada, e ndo vinculd-la. O acatamento ou ndo das
re{:omendagc")es decorre do exercicio da competéncia discricienaria da autoridade administrativa. Por outro
lado, o prosseguimento do feito sem a correcdo de questSes que envolvam a legalidade, de observancia
oh"rigatéria pela Administragdo, apontadas como obices a serem corrigidos e superados, s&o de
responsabilidade exclusiva da autoridade gestora responsével.

' E o parecer, s.m ., que submetemos & autoridade superior, para delfiberagéo.
Vai o presente em 07 (sete) folhas, assinadas e rubricadas.
Sabara, 20 de agosto de 2018.

AN
‘ Rerié&f;a@;J m‘ﬁ\%sa/g\?aga Ferreira
Subpfocurador-Geral do Municipio Assessor Técnico |
OAB/MG 119.247 OAB/MG 153.452

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




