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AO PREGOEIRO/COMISSAO DE LICITACOES DO MUNICIPIO DE SAO PEDRO DA ALDEIA

Processo Administrativo n° 5859/2021

Pregéao Eletrénico n® 20/2022

HAIAEL COMERCIAL EIRELI, pessoa juridica de direito privado,
inscrito no CNPJ n° 05.696.494/0001-04, sediada na Av. T-7, 62 Qd.
R30, Lt 002, Setor Oeste, CEP 74140-110, Goiania (GO), por seu sdcio
administrador e advogados devidamente constituidos, vem perante
Vossa Senhoria, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, conforme
abaixo transcritos os fatos e fundamentos.

1. DOS FATOS

A HAIAEL COMERCIAL EIRELI, interessada em participar da licitagao Pregao
Eletronico n® 20/2022 que tem por objeto aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes,
analisou as previsdes do edital encontrando os vicios a seguir expostos:

1.1. AUSENCIA DE CADASTRO NA ANVISA DO PRODUTO PARA EQUIPAMENTOS
MEDICOS

Os equipamentos médicos sdao compostos, na sua grande maioria, pelos produtos
médicos ativos, implantaveis ou nao implantaveis. No entanto, também ha equipamentos médicos
nao ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas
cirdrgicas, cadeiras para exame, dentre outros.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de ser registrado no
Ministério da Saude.

Com excegao dos indicados no § 1°, do art. 25, da referida Lei, que embora
dispensados de registro, sdo sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria (séo os produtos
cadastrados).

O desatendimento as determinacdes previstas na legislagcao sanitaria caracteriza
infracdo a Legislagado Sanitaria Federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem pelos atos de
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infracao praticados pela empresa 0s seus responsaveis legais e técnico, conforme infragoes e
sangOes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdodigo
Penal — Cap. lll: Dos Crimes Contra a Saude Publica).

Os produtos indicados no § 1°, do art. 25, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, sao dispensados de REGISTRO, mas n&o sdo dispensados de CADASTRO pois sao
sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria. Para regulamentar o cadastro dos produtos
dispensados de registro a ANVISA emitiu a resolucdo RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015,
que conforme artigo 01 “possui 0 objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro para o
controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.”.

Na mesma resolugao é definido sua abrangéncia “Art. 2° Esta Resolugao se aplica
aos produtos médicos classificados nas classes de risco | e Il pela Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 185, de 22 de outubro de 2001”.

Veja-se a publicacao no diario oficial:

RESOLUCAO - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos III ¢ IV,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§
1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de
julho de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos III, do art. 2° III e IV, do art. 7° da Lei
n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentagio da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de
abril de 2008, na Reunido Ordinaria Pablica n® 015/2015, realizada
em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolugdio da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULOT

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo I

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os re-
quisitos do regime de cadastro para o controle sanitario dos produtos
médicos dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secdo II

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucio se aplica aos produtos médicos clas-
sificados nas classes de risco I e II pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Paragrafo unico. Esta resolugdo ndo se aplica aos produtos
para diagnéstico de uso in vitro, regulamentados por resolucio es-
pecifica.

De acordo com a Lein® 6.437, de 20 de Agosto de 1977:

Art. 10 - Séo infracbes sanitarias: 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 saude publica
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ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacbes do 6rgao sanitério
competente ou contrariando o disposto na legislagao sanitaria pertinente: pena
- adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa

Veja-se que o MUNICIPIO DE SAO PEDRO DA ALDEIA, ao ndo exigir a apresentacao
do cadastro na ANVISA dos produtos Classe |, esta correndo o risco de cometer infracao sanitaria
e ainda colocando em risco a saude da populagdo que usara esses produtos, devendo incluir
esta exigéncia no edital.

1.2. NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE REGISTRO NO INMETRO PARA CADEIRA DE
RODAS

O INMETRO ¢ o 6rgéao responsavel pelo estabelecimento de programas de avaliagao
da conformidade no Brasil. A certificacao é obtida através de prévia avaliagdo da conformidade
dos produtos que, em suma, significa que ele é produzido conforme os critérios técnicos
especificos, do quais € possivel citar os riscos associados ao uso, relativos a saude, seguranca e
protecao do meio ambiente.

Os gestores publicos devem ter o comprometimento de garantir a qualidade nas
aquisicoes publicas, conforme o principio da eficiéncia. O proprio Tribunal de Contas da Uniao
afirma em seu Manual de Licitagdes e contratos que: “Quem compra mal, compra mais de uma
vez e, pior, com dinheiro publico” .

Comprar produtos de alta qualidade é sindbnimo de boa gestdo de recursos publicos,
pois nem sempre o produto mais econdmico € o mais “barato”, mas sim o que tem melhor custo
beneficio. Se um produto foi incorporado ao patriménio publico de forma duradoura havera uma
real economia que sera verificada em médio/longo prazo.

Se faz necessario elencar a norma NBR 60601.2-52:2013 que se refere a
especificacdes particulares quanto a seguranga basica e o desempenho essencial das camas
hospitalares, na qual cita todas as normas especiais que devem ser seguidas pelas fabricantes e
pelas distribuidoras/revendedoras deste objeto.

Além disso, frisa-se ainda as orientacdes do FDA (Orgdo Norte Americano), sobre a
garantia a seguranca basica e o desempenho tocante a:

1. Protecdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo moveis ou
zonas de “armadilhas”.

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da Brade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de protecao mecanica;

4, Protecéo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE
SUPORTE DO COLCHAO;

7. Fator de seguranca da tragao;

8. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;
10. Movimentagao nao intencional,
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11. Faixa de ajuste de altura da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAQ;
12. Gerenciamento de Risco

Percebe-se que é imprescindivel que as fabricantes e as distribuidoras/revendedoras
deixem de analisar tais normas especiais sobre o referido produto, assim como, torna-se incabivel
que o Orgdo Licitador ndo requeira a comprovacao desses requisitos com a apresentacéo do
Certificado de Conformidade Técnica (Inmetro) com base na NBR IEC 60601.2-52:2013, tendo
em vista que este produto tem relagao com os padrdes de saude internacional.

Agora, trazendo uma exemplificagao com cadeiras de rodas: Qual é a forma de se
garantir que os produtos realmente atenderao as exigéncias de capacidade de peso? Como
garantir que um paciente de 150kg receba uma cadeira que realmente suporte 150kg? O mesmo
questionamento pode se estender para os demais equipamentos médicos.

A Unica forma € exigindo que os produtos listados possuam certificado do 6rgao
publico responsavel pela padronizagdo do pais, que como ja citado, € o INMETRO.

Por muitas vezes, quando se analisa uma especificagcao técnica é dificil vislumbrar o
que de fato a auséncia de determinada exigéncia possa causar ao utilizador. Mantendo-se o
exemplo de uma cadeira de rodas para um paciente de 150 kg, caso seja entregue um produto
que nao passou por testes no INMETRO é possivel que o produto ndo suporte o peso e acabe
quebrando.

Um acidente como este em uma pessoa paraplégica/tetraplégica, no minimo
causaria constrangimento, pela situagcao vexatoéria, mas também pode causar o agravamento de
sua situagao e, dependendo da ocorréncia, leva-lo a obito.

Pelos motivos acima expostos, cabe ao gestor publico se utilizar dos meios legais
para garantir a qualidade nas aquisicoes publicas, exigindo que todas as cadeiras de rodas
tenham registro no INMETRO para o peso solicitado no edital.

1.3. AUSENCIA DE EXIGENCIA DE LICENCA SANITARIA MUNICIPAL E/OU ESTADUAL

O art. 28, V, da Lei 8.666/93 exige para a habilitagao juridica da empresa licitante,
“(...) autorizagao de funcionamento expedido pelo 6érgao competente, quando assim o exigir (...)".
A legislagao vigente obriga o Licenciamento Sanitario para a comercializagdo de produtos de
interesse a saude.

Sendo assim, de acordo com as Lei Federal 8.080, de 19 de setembro de 1990, n°
9.782 , requer-se que seja incluida, como documento de habilitacao ou exigéncia de proposta a
Licenga Sanitaria Municipal e/ou Estadual.

1.3.1. AUSENCIA DE EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXIGIDA
PELA ANVISA
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Os produtos licitados sdo categorizados como “PRODUTOS PARA SAUDE” nos
termos da RDC 185/2001 ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2001_CO
MP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3

Por este motivo os produtos somente podem ser adquiridos de empresas autorizadas
pela ANVISA.

Nao ha exigéncia, para fins de habilitagdo da apresentacdo Autorizagdo de
Funcionamento - AFE mesmo sendo obrigatorio, devido ao objeto de certame. O edital devia
deixar claro que a Autorizacao de Funcionamento € de apresentacao obrigatéria, isso, porque,
considerando o objeto da licitagcao é regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA.

A distribuicdo de materiais e equipamentos de saude (correlatos), produtos de
limpeza (saneantes), medicamento e produtos de higiene pessoal (cosméticos) para Orgaos
Publicos por meio de processos licitatorios ficam restrito somente a empresas devidamente
inscritas e autorizadas pela ANVISA, de acordo com a seguinte Lei:

Lei 6360, de 23 de setembro de 1976:

“Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria, instituidas por esta Lei
0s medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene,
0s cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcao estética e outros adiante definidos”.

“Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”

Nesta mesma Lei, em seu Art. 51, esta a seguinte declaracao:

"Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exer¢gam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério
da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do
Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis
técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”

Ademais, como demonstra a Lei Federal n.° 6.437/1977 e a RDC n.° 16/2014
configura infracao a legislacao sanitaria federal, quem comprar ou vender produtos submetidos
a vigilancia sanitaria que interessa a saude publica sem a Autorizagao de Funcionamento de
Empresa - AFE.

Veja-se as previsdes da RDC citada:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014.
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Art. 1° Esta Resolugao tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteracao, retificacdo de publicagdo, cancelamento,
bem como para a interposi¢cao de recurso administrativo contra o indeferimento
de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que
realizam as atividades elencadas na Secao lll do Capitulo | com medicamentos
e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a
controle especial, produtos para saude, cosmeéticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definicdes”:

V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagao de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nao
exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou domeéstico.”

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacao, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importagédo, producéo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacao 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.

De outro norte, a Lei n® 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
sendo que sua finalidade se encontra estabelecida pelo seu artigo 6°, sendo suas competéncias,
ditada pelo artigo, inciso VII, do art. 7°, consta a expedicao da Autorizagao de Funcionamento,
conforme segue:

“VII — autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e
importacao dos produtos mencionados no art. 6° desta lei;”

Encontra-se disponivel aos todos, no Portal da ANVISA, demais informacdes
pertinentes e complementares do exposto acima e, destaque-se, que de acordo com 0s termos
daLein.®6.437/1977, a empresa que nao tiver a autorizagao de funcionamento do 6rgéo sanitario
competente cometera infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdigéo,
cancelamento de autorizagao e de licenga e/ou multa.

Ha que se ressaltar que a RDC isenta as empresas varejistas de produtos de saude
para uso leigo de possuirem AFE. Ocorre que o proprio regulamento esclarece o que € comércio
varejista e atacadista:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao sao adotadas as seguintes definicoes:

V — comeércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializagao de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nao
exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
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produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades;

O objeto da licitagdo nao é a venda de produtos para uso proprio para pessoa fisica
e sim venda para uso de terceiros para pessoa juridica, em quantidade superior ao destinada ao
uso proprio.

Assim sendo, € evidente que as empresas interessadas na comercializagao dos
produtos ora licitados, que atuam diretamente no trato da saude publica, prescindem da
Autorizacao de Funcionamento supracitada.

Em verdade, a aquisicao de muitos dos produtos licitados de empresa nao possuidora
da Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
caracteriza-se como uma aquisi¢ao irregular, razdo pela qual deve ser incluso no edital a
obrigatoriedade de o licitante possuir a Autorizagao de Funcionamento de Empresa.

Este € o entendimento do TCU:

O edital de licitagao 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 Resolucao-Anvisa
16/2014, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado
atenda as exigéncias técnicas necessarias. (Acordao 2000/2016-Plenéario
Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO)

Por fim, a propria Lei de Licitacdes, por meio da previsao constante do inciso IV, do
artigo 30, determina a exigéncia de documentagao especifica, em razdo da natureza dos
produtos a serem adquiridos.

2. DA NECESSIDADE DE JULGAMENTO DO MERITO DA IMPUGNACAO MESMO QUE SEJA
CONSIDERADA INTEMPESTIVA

Caso a presente impugnagao seja considerada intempestiva seu mérito ainda deve
ser julgado, veja-se o entendimento da doutrina especializada:

De acordo com o art. 49 da Lei no 8.666 (BRASIL, 1993), a autoridade
competente para a aprovagao do procedimento podera revogar a licitagao por
razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente devidamente
comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-
la por ilegalidade, de oficio ou por provocacgao de terceiros, mediante parecer
escrito e devidamente fundamentado.

Assim, a anulagao decorre da existéncia de um vicio de legalidade, ao passo
que a revogagao se da no ambito da discricionariedade administrativa, por
razdes de conveniéncia e oportunidade, e desde que haja motivo superveniente
devidamente comprovado e pertinente. Observe-se que, tanto a anulagao
quanto a revogac¢ao poderdo ocorrer no curso do procedimento licitatorio.
Dessa forma, no caso especifico da anulagao, diante da constatacao de um vicio
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de legalidade, por forga do art. 49 da Lei no 8.666 e do art. 53 da Lei no 9.784
(BRASIL, 1993, 1999a), a Administragdo devera realizar a anulagao, porquanto
se trata de um poder-dever (BRASIL, 1969b).

Quando nao partir de oficio da propria Administracao, a constatacao do vicio de
legalidade podera ser motivada mediante provocacao de terceiros, nao
necessariamente participantes do processo licitatorio. Ademais, por se tratar de
questdo de ordem publica, a provocacao da analise do vicio de legalidade por
qualquer cidadao nao esta sujeita a preclusao. Desse modo, quanto ao vicio de
legalidade, a Administragao devera, ao menos, apreciar eventuais alegacoes
advindas de cidadaos ou licitantes independentemente do prazo, seja na
oportunidade da impugnacao, seja durante a realizacdo do certame. Frise-se:
qualquer alegacao de vicio de legalidade relativo ao ato convocatério ou mesmo
aos atos praticados durante a licitagao devera ser apreciada pela Administracao,
ainda que formulada por cidaddo que nao seja licitante. Assim, mesmo que seja
intempestiva a impugnacao, a comissao de licitacdo ou o0 pregoeiro devem
avaliar se a peca apresenta algum apontamento de ilegalidade nas disposicoes
do edital.

Com efeito, em termos processuais, diante da inexisténcia de preclusdo da
alegacdo da matéria, 0 mais adequado é que o pregoeiro aprecie a impugnacao,
ndo a conhecendo por auséncia do pressuposto da tempestividade, mas, em
razdo da autotutela da Administragdo, analisar de oficio o mérito concernente a
eventual ilicitude nas exigéncias editalicias. (grifou-se) (Amorim, Victor Aguiar
Jardim de, Licitagbes e contratos administrativos : teoria e jurisprudéncia / Victor
Aguiar Jardim de Amorim. — Brasilia : Senado Federal, Coordenacao de Edicbes
Técnicas, 2017 pgs.89 e 90)

Desta forma, caso a Administracdo entenda que a impugnacado é intempestiva,
devera nao a conhecer e mesmo assim julgar o mérito.

3. DOS PEDIDOS

Por todo o exposto, requer-se:

1) O recebimento da presente impugnagao, julgando-a procedente e alterando as
previsdes do edital.

2) Que seja comunicado o julgamento obrigatoriamente pelos e-mails
tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br, bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br e
contato@sandieoliveira.adv.br, sob pena de nulidade.

Nestes termos, pede deferimento.

Goiania (GO), 15 de margo de 2022
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