ESTADO DO RIO DE JANEIRO .
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PEDRO DA ALDEIA Padro da Aldeia
SECRETARIA MUNICIPAL ADJUNTA DE LICITAGOES JUALIDADE DE VIDA PARA TODOS

RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL
PROCESSO LICITATORIO N° 5859/2021
REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 20/2022

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES, DE
ACORDO COM AS CONDICOES E DEMAIS ESPECIFICACOES NO EDITAL E
SEUS ANEXOS.

I. DAS PRELIMINARES:

Impugnacdo interposta tempestivamente pela empresa VERVSSERV
VENDASONLINE EIRELI, inscrita no CNPJ sob o n® 34.246.709/0001-93, com
fundamento nas Leis Federais 8.666/93, 10.520/2002 e Decreto Federal
10.024/2019.

Il. DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

A empresa impugnante contesta especificamente no tocante a falta de
exigéncia no Instrumento Convocatério quanto a licenca sanitaria municipal e/ou
estadual e a AFE - Autorizacdo de Funcionamento exigida pela ANVISA.

Em sintese, é o relatorio.

[ll. DO PEDIDO DA IMPUGNANTE

Requer a Impugnante o recebimento do recurso interposto, julgando-a
procedente e alterando as previsdes do edital.

IV. DA ANALISE DAS ALEGACOES

Inicialmente, cabe analisar o requisito de admissibilidade da referida
impugnacgdo, ou seja, apreciar se a mesma foi interposta dentro do prazo
estabelecido para tal. Dessa forma, o Decreto 10.024/2019, em seu artigo 24 caput,
dispoe:

“Até dois dias uteis antes da data fixada para abertura da sessdo publica,

gualquer pessoa podera impugnar o ato convocatorio do pregdo, na forma
eletrénica’.

A impugnante encaminhou em tempo habil, via e-mail, sua impugnagdo ao
DELIC, portanto, merece ter seu mérito analisado, ja que atentou para 0s prazos
estabelecidos nas normas regulamentares.

Quanto a exigéncia de licenca sanitaria municipal e/ou estadual, a Lei
8666/93, no seu art. 28, V assim determina:
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Art. 28. A documentacao relativa a habilitagdo juridica, conforme o caso,
consistira em:

(..)

V - decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade
estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacéo para
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade
assim o exigir. (GRIFO NOSSO).

Na Lei N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, a mesma rege em seus
Artigos 16,17 e 18 que:

Art. 16. A direcéo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:

(...)

d) vigilancia sanitaria;

()

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Salde (SUS) compete: | -
promover a descentralizacdo para os Municipios dos servigos e das acdes de
salde;

()

b) de vigilancia sanitaria;

(...) .

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

()1

V - executar servigos:

(.)

b) vigilancia sanitaria;

Para cumprimento da Lei 8.080/90 as instituicbes publicas federais, estaduais
€ municipais sao responsaveis por promover, planejar, organizar, controlar e avaliar
as acles. Levando em consideracdo a jurisprudéncia de cada 6rgédo é determinado
gue um dos trés poderes deve executar os servicos de inspecao de vigilancia
sanitaria inspecionando as empresas que pretendem realizar armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacéo,
fracionamento, importacado, producao, purificacdo e reembalagem. Assegurando que
a empresa esta apta a exercer atividade dentro dos padrbes sanitarios. Como
comprovacédo da boa condicao sanitaria a empresa recebe o Alvara Sanitario.

De acordo com a Lei 9782/99, em seu art. 8° assim diz:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria pela Agéncia:

(.)

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por imagem;

Em relacdo a auséncia de Autorizacdo de Funcionamento exigida pela Anvisa,
a Lei 6360/76, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos assim diz:
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Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei nimero 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.

Art.2 - Somente poderdo 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 Salude e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que
se localizem. (GRIFO NOSSO).

Entende-se por distribuidor ou comércio atacadista, segundo o Artigo 2°, VI da
Resolucdo 16/2014 da ANVISA:

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; (grifos nossos)

Com o0 exposto acima todas as empresas que pretendem realizar atividades
com produtos acima obrigatoriamente estas devem possuir Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) conforme normas da Lei n° 6.360/76 e RDC n°16/2014.

As empresas participantes devem comprovar que cumprem 0S requisitos
previstos na Lei 6.360/1976 e na Resolugdo 16/2014 da ANVISA, de modo a
garantir que os produtos a serem licitados atendam aos requisitos exigidos por
normas e estejam adequados para o consumo e utilizagdo humana.

V. DECISAO

ANTE O EXPOSTO, com fulcro no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo
Federal e artigo 3°, da Lei Federal n." 8.666/93, opina-se pela ADMISSIBILIDADE e
PROCEDENCIA da impugnacdo do edital do pregdo eletrdnico n: 20/2022,
apresentada pela empresa VERVSSERV VENDASONLINE EIRELI, alterando-se o
Edital com o fito de inserir a exigéncia de Alvara de Vigilancia Sanitaria municipal ou
estadual entre os documentos de habilitacdo juridica; e Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA entre os documentos necessarios a Qualificacdo Técnica.

Sé&o Pedro da Aldeia/RJ, 25 de marco de 2022.
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