ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE BIGUACU

Secretaria de Administragéo — Diretoria de Licitacdo

CNPJ: 82.892.308/0001-53
Endereco: PRACA NEREU RAMOS, 90 CEP: 88.160-116
Telefone: 3094.4100 Cidade: Biguagu

Biguacgu/ SC, 05 de fevereiro de 2021.

Processo de Licitacao
Pregdo Eletronico n2. 02/2021-PMB
Empresa Impugnante: SEBOLD COMERCIAL ATACADO DE PRODUTOS

Trata-se da impugnacdo apresentada perante o Pregoeiro e a Comissdo de Licitacdo da
Prefeitura Municipal de Biguacu, alusiva ao edital de licitacdo do Pregdo Eletrénico n? 04/2021-PMB,
objetivando a Aquisicdo de MATERIAIS DE LIMPEZA, HIGIENE, DESCARTAVEIS E EPI (Equipamentos de
Protegdo Individual) para atender a manuteng¢do dos trabalhos das Secretarias da Prefeitura de
Biguagu, requerendo alteragdes do referido Edital de licitagao.

1. DA TEMPESTIVIDADE

Inicialmente, registro que a impugnacao do interessado merece ser analisada e processada,
considerando que a presente impugnacao foi recebida por e-mail no dia 04/02/2021, visto que a data
de abertura das propostas serdo dia 09/02/2021, verifica-se sua tempestividade, a luz do que dispde o
art. 24, do Decreto Federal n2 10.024/2019 — Decreto que regulamenta a licitagcdo, modalidade pregdo,
na forma eletroénica.

“Art. 24. Qualquer pessoa poderd impugnar os termos do edital do pregéo, por meio

eletrénico, na forma prevista no edital, até trés dias uteis anteriores a data fixada para

abertura da sessdo publica.”

1. DA MOTIVAGCAO DA IMPUGNANTE

A empresa impugnante alega que o edital de licitacdo esta em desconformidade legislativa,
E tem a necessidade de alteracdo dos descritivos dos itens 5, 9, 10, 17, 18, 20, 24, 25, 26, 32, 33, 34, 35,
44, 47, 48, 49, 50, 65, 66, 71, 72, 42, 89, 90 e 105, visando o cumprimento das regras legais aplicadas e
desmembramento dos itens 70, 74 e 104 do edital.

. DA ANALISE DAS ALEGACOES E FUNDAMENTACAO

A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promoc¢ao do desenvolvimento nacional
sustentavel, e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatoério, do julgamento objetivo e dos que |Ihe sdo
correlatos (art. 32 da Lei de Licitacdes).
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Sanitaria —

Da Auséncia de Solicitacdao de Registro e Notificacao na Agéncia Nacional de Vigilancia
ANVISA dos itens n2 9, 10, 17, 18, 20, 24, 25, 26, 32, 33, 34, 35, 44, 47, 48, 49, 50, 5, 65, 66,

71,72,42, 89,90 e 105.

O art. 2°da RDC n° 59/2010 estabelece:

Art. 22 Este requlamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar, padronizar,
atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer definicbes, caracteristicas gerais, embalagem
e rotulagem, requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos classificados como
saneantes, de forma a gerenciar o risco a saude.

Em conferéncia aos descritivos do edital, os itens 9, 10, 17,18, 20, 24, 25, 26, 32, 33, 34, 35,

42, 44, 48, 49, 66, 72, 75 e 105, ndo possuem informacdes necessdrias para a aquisicao correta dos
produtos, como também, estes serao cancelados e incluidos, com as novas exigéncias, em prdéximas

licitacGes.

Com relacdo aos itens 47, 50, 65, 71, 89 e 90 segue o relatdrio:

ltem 47: SABAO EM BARRA - NEUTRO GLICERINADO - MULTIUSO, PARA LIMPEZA - SABAO EM BARRA - NEUTRO
GLICERINADO - MULTIUSO, PARA LIMPEZA EM GERAL, BIODEGRADAVEL, BARRA EM 200 MG. EMBALAGEM
COM 05 (CINCO) UNIDADES E COM NOME DO FABRICANTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE,
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.

ltem 50: SABONETE LiQUIDO ASPECTO FiSICO LiQUIDO VISCOSO CREMOSO, PH NEUTRO, COM AGENTES
HIDRATANTE EMBALAGEM GALOES DE 05 LITROS EMPILHAVEL, COM VALIDADE MINIMA DE 06 MESES, A
EMBALAGEM DEVERA CONTER EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DO
LOTE, VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE OU ANVISA.

Item 65: DESINFETANTE EM PO CLORADO PARA DESINFECCAO DE FRUTAS, LEGUMES, E VERDURAS, QUE
ATENDA A PORTARIA 15 DO MINISTERIO DA SAUDE. APLICACOES/INDICACOES: AGAO ANTIMICROBIANA
COMPROVADA POR LABORATORIO OFICIAL. DILUICAO 0,33% ( 3,3 GR/I DE AGUA). EMBALAGEM: DE 1KG

Item 71: MASCARA DE PROTECAO FACIAL TIPO RESPIRADOR, APLICACAO PROTECAO CONTRA BACILO DA
TUBERCULOSE, CONSTITUIDO POR FIBRAS SINTETICAS DISPOSTAS EM 4 CAMADAS COM FORMADOS EM
CONCHA OU BICO DE PATO; DUAS TIRAS ELASTICAS PARA FIXACAO NA CABECA, CLIPE NASAL FIXADO NO
CORPO DA MASCARA E EFICIENCIA MINIMA DE FILTRAGCAO DE 95% DE PARTICULAS DE ATE 0,3 MICROMETROS.
COM CERTIFICADO DE APROVACAO COMO PFF/2 E DA NIOSHI COMO N95 E REGISTRO DO MS.
DESCARTAVEL. ATOXICA E HIPOALERGENICA. INODORA.

Item 89: SACO PARA LIXO HOSPITALAR INFECTANTE 50 LITROS - DIMENSOES APROXIMADAS 63,00 X 80,00 CM,
MATERIAL POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE, RESISTENTE, SOLDA TIPO ESTRELA CONTINUA, HOMOGENEA
QUE VEDE COMPLETAMENTE E NAO PERMITA A PERDA DO CONTEUDO DURANTE O MANUSEIO, COM
EMBALAGEM COM 100 UNIDADES - DE ACORDO COM A NORMA TECNICA 9191 DA ABNT E COM CADASTRO
NA ANVISA.
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Item 90: SACO PARA LIXO HOSPITALAR INFECTANTE 100 LITROS, COM EMBALAGEM COM 100 UNIDADES -
DIMENSOES APROXIMADAS: 75,00 X 90,00 CM, MATERIAL POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE, RESISTENTE,
SOLDA TIPO ESTRELA CONTINUA, HOMOGENEA QUE VEDE COMPLETAMENTE E NAO PERMITA A PERDA DO
CONTEUDO DURANTE O MANUSEIO - DE ACORDO COM A NORMA TECNICA 9191 DA ABNT E COM CADASTRO
NA ANVISA

Grifamos nos itens os requisitos técnicos que estdo sendo exigidos, e podemos perceber que
todos estdo em conformidade com a legislacdo, garantido a qualidade dos produtos. No mais, ao
formular o Edital, a Administracdo Publica deve respeitar os requisitos legais e os principios das
contratacdes publicas, ndo podendo estabelecer preferéncias ou distingbes que restrinjam a
competitividade. As exigéncias apresentadas pelas Secretarias solicitantes suprem os fins desejados e,
certamente, serdo preenchidas por diversas empresas, o que garantird a competitividade e a isonomia
necessarias a validade do procedimento licitatério, além de atenderem as necessidades das Secretarias
e, consequentemente, de toda a populacdo, bem como do interesse publico.

Da autorizagdo de funcionamento da empresa pela Anvisa

O art. 2 da Lei 8077/13 - Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dd outras providéncias.

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 12 da Lei n®
6.360, de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria -
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgGo competente de saude dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses orgdos.

O Art. 32 da RDC n° 16/2014 que dispOe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacado de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragdo, fabricacGo, fracionamento,
importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo 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.

O art.2 da Lei 6.360/76 Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
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Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o Art. 19 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo dérgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que se localizem.

Conforme determina o Art. 12 da Lei 6.360, de 23/09/76, “nenhum dos produtos de que
trata esta Lei (produtos sujeitos a vigilancia sanitaria), inclusive os importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude”,
exceto os produtos para saude dispensados de registro, conforme o Art. 25 desta Lei. O Decreto 8077
de 14 de agosto de 2013, regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria.

O ponto de partida para a solicitacdo de registro ou cadastramento de materiais de uso em
saude na ANVISA é a regularizacdo da empresa junto a Vigilancia Sanitdria, o que compreende a
obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e do Alvard de Licenga Sanitdria. A RDC
n2 15, de 28 de margo de 2014, em seu artigo 29, paragrafo Unico determina ainda que o deferimento
das solicitacdes de concessao de registro fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo - CBPF vdlido emitido pela ANVISA e ao cumprimento dos demais requisitos para registro
de produtos para saude. Nesse sentido, as empresas deverdo possuir o registro para poder comercializar
os produtos estabelecidos nas leis. Logo, para atender os dispositivos, as empresas deverdo ter sua
regulamentacdo junto a Vigilancia Sanitaria.

O inciso do § 19, do art. 32, da Lei n? 8.666/93 ressalta ser vedado aos agentes publicos
admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao, clausulas ou condicdes que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e
estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou
de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato. O
inciso Il do mesmo paragrafo possui resquicio dessa vedacdo ante a proibicdo de se estabelecer
tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista, previdenciaria ou qualquer outra
entre empresas brasileiras e estrangeiras.

Qualquer cldusula que favorega, limite, exclua, prejudique ou de qualquer modo fira a
impessoalidade exigida do gestor publico podera recair sobre a questdo da restricdo de competicao.
Conforme o Tribunal de Contas, ndo se admite a discriminacdo arbitrdria na selecdo do contratante,
sendo insuprivel o tratamento uniforme para situa¢des uniformes, tendo em vista que a licitagcdo se
destina a garantir ndo sé a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo, como também a
observancia do principio constitucional da isonomia. Acérddo 1631/2007 Plenario (Sumario).
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A especificacdo do objeto e todas as demais exigéncias constantes do Edital foram
amplamente debatidas pelas Secretarias solicitantes na fase interna, de maneira que a alteracdo da
especificacdo configuraria verdadeiro retrocesso no procedimento, além de resultar, por ébvio, em
determinagdes ndo condizentes com a real necessidade da Administracao.

Neste sentido, socorremo-nos das ligdes do mestre Margal Justen Filho:

“A atividade administrativa, ao longo da licita¢do, reflete o exercicio de
competéncias criadas e disciplinadas por lei. Mas pode a lei tanto disciplinar
antecipadamente de modo exaustivo o conteudo e as condi¢coes da atividade
administrativa (competéncia vinculada) como atribuir ao agente estatal uma
margem de autonomia de escolha em face do caso concreto (competéncia
discriciondria). (...) Ja a competéncia discriciondria envolve uma disciplina legal ndo-
exaustiva. O agente recebe o poder juridico de escolher entre diversas alternativas,
incumbido-lhe realizar uma avaliagdo quanto a solu¢do mais satisfatoria para o
caso concreto. (...) Reservou-se a AdministracGo a liberdade de escolha do momento
da realiza¢do da licitacdo, do seu objeto, da especificagdo, de condigcbes de
execucdo, das condicbes de pagamento, etc. Essa competéncia discriciondria
exercita-se no momento preparatorio e inicial da licitagdo. Uma vez realizada essas
escolhas, exaure-se a discricionariedade e ndo mais pode ser invocada — ou mais
corretamente, se a Administracdo pretender renovar o exercicio dessa faculdade,
estard sujeita a refazer toda a licitagcGo. (JUSTEN FILHO, Margal. Pregdo:
comentdrios a legislacdo do pregdo comum e eletrénico. SGo Paulo: Dialética,
2013).”

Na realidade que o pais se encontra, em meio de uma pandemia, e conforme estabelece a
RDC 348/2020, os registros dos produtos concedidos nas condi¢Ges (emergenciais) em seu Art. 12, terdo
validade de 1 (um) ano. Ja os produtos registrados com base no Art. 11 da mesma Resolucdo e aqueles
que atendem a totalidade dos requisitos da RDC 36/2015 terdo a validade de registro padrao de 10 (dez)
anos, nao serao exigidos os registros de Autorizacao de Funcionamento das Empresas pela ANVISA.

A Administracdao assume o dever, visando a maior economicidade, de realizar a contratacao
menos onerosa e o particular se obriga a realizar a melhor e mais abrangente condi¢ao de fornecimento.
A vantagem para a Administracdo também se traduz em beneficio para a sociedade, ndo sendo salutar,
com efeito, que o interesse privado de cada licitante seja maior ao interesse coletivo de obter uma
aquisicao mais vantajosa.

Do desmembramento dos itens 70, 74 e 104.

Os itens 70, 74 e 104 sdo de luva de latex, para procedimento, de tamanhos extra pequeno,
P e G, ndo esterilizada, confeccionada em latex natural de alta densidade tatil, formato anatémico, boa
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elasticidade e resisténcia, perfeita adaptacao, talcada, punho longo, firme e com acabamento, textura
uniforme, sem falhas, para mao direita e mao esquerda. embalada em caixas com 100 unidades.
destinado a uso médico e odontologico com comprovacdao mediante apresentacdo de c.a. para agentes
bioldgicos e registro do produto no ministério da satde (anvisa), juntamente com a proposta de precos

O desmembramento dos itens causaria grande prejuizo a Administracao, visto que o setor
de saude estd trabalhando com seus estoques limitados, pois os mesmos itens foram fracassados no
edital do PE 112/2020-FMS e seria impossivel alterar esse item nesse momento. Nunca se pode perder
o foco do principal objetivo dos procedimentos licitatdrios, que é a prevaléncia do interesse publico.

IV. DA DECISAO
Com base no exposto, conheco a impugnacado pela tempestividade de que se reveste, para

no mérito, DAR provimento as razdes aduzidas em sua parcialidade.

Mirella da Conceicao
Pregoeira Municipal




