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lustrissimo Senhor Pregoeiro da Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Tremembé/
SP.

IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 033/2020
PROCESSO N° 3.221/2020

PROTOCOLO DE RECEBIMENTO
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lHustrissimo Senhor Pregoeiro da Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Tremembé/
SP.

IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 033/2020
PROCESSO N° 3.221/2020

PAPA LIX PLASTICOS E DESCARTAVEIS LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob. N°. 00.504.095/0001-80, com sede na Rua Zilda, 1200 — Casa Verde Alta
— S8o Paulo — SP, CEP 02545-001, por seu representando legal que esta subscreve, vem,
respeitosamente a presenca de VVossa Senhoria IMPUGNAR o edital, consoante motivos de fato e de

direito a seguir articulados:

I. DOS FATOS

A Papa Lix, ora impugnante, teve acesso ao edital de pregédo eletrénico n. 033/2020, que
objetiva 0 “registro de precos para futura aquisicdo de equipamentos de protecdo individual — epi,
materiais de limpeza e higienizagdo para os trabalhos de prevencéo contra 0 COVID-19, destinados
as diversas secretarias do municipio, conforme especificagdes e quantidades constantes no termo de

referéncia”.

Contudo, desejosa de participar do certame, deparou-se com o fato de que o objeto licitado

encontra-se eivado de vicio, na medida em que embora o0 certame vise a aquisicdo de produto
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controlado pela ANVISA e Vigilancia Sanitaria, ndo € exigido dos licitantes a apresentacdo de

licenca de funcionamento para o item licitado.

Desde logo, destaque-se que simplesmente dizer que "Os materiais relacionados neste edital,
estardo sujeitos as normas técnicas estabelecidas pelo Ministério da Saude e ANVISA”, nao €
suficiente, uma vez que ndo exige que os proprios licitantes possuam AFE, bem como a licenca da

vigilancia sanitéria local, conforme determina a lei, o que passamos a demonstrar.

I1-DO DIREITO

DA NECESSIDADE DE APRESENTACAO PREVIA DE REGISTRO DOS
LICITANTES PERANTE A ANVISA E VIGILANCIA SANITARIA PARA SANEANTES E
PRODUTOS DE HIGIENE:

Como bem se sabe, licitacdo € procedimento administrativo vinculado, destinado a obtencédo

da melhor proposta para o contrato de interesse da Administracdo.

O art. 37, “caput”, da Constitui¢do Federal, estabelece principios que deverdo ser obedecidos
pelos entes da Administracdo direta e indireta quando da confeccdo do edital e realizacdo da

licitacdo, e, neste dispositivo legal, encontra-se o principio da legalidade.

N&o é por outro motivo que o art. 3° da Lei 8.666/93, de todo aplicavel as licitagdes na
modalidade de pregédo, por forca do art. 9° da Lei 10.520/02, dispde, dentre outros, sobre o vetor da
legalidade.

Vale trazer a colacdo suas expressas disposicoes:

“Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administracdo e a promocdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e
julgada em estrita conformidade com os principios basicos
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da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagdo ao instrumento convocatorio, do julgamento
objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.”
Dentre os principios basilares da licitacdo, interessa-nos mais de perto o da legalidade, por ser
ele o limitador da acdo do Administrador, que pode agir apenas dentro daquilo que estiver expresso

na lei, vinculando, desta forma, toda a sua atividade.

Em razdo disso, certo é asseverar que os editais de todos os certames licitatorios devem ser
redigidos com estrita observancia ao que disciplina a Lei, sob pena do cometimento de vicio, passivel

de nulidade.

Nesse passo, veja-se 0 que dispdem os arts. 14 e 15 da Lei de LicitacGes, que trazem em seu
bojo os condicionantes para a definicdo do objeto da licitacdo:

“Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada
caracterizacdo de seu objeto e indicagdo dos recursos
orcamentarios para seu pagamento, sob pena de nulidade do
ato e responsabilidade de quem Ihe tiver dado causa.

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:
(..
§ 7° Nas compras deverao ser observadas, ainda:

| - a especificacdo completa do bem a ser adquirido sem

indicag¢ao de marca;”
De se ver, que a perfeita e adequada caracterizacdo do objeto é medida que se impde nas
compras desejadas pela Administracdo, implicando, pois, na necessaria e correta especificacdo do
objeto licitado, sem indicagdo de marca. N’outro dizer, o objeto da licitacdo deve ser exaustivamente

descrito, de forma a ndo restarem duvidas quanto as suas caracteristicas e singularidades.

Margal Justen Filho, alias, é incisivo neste ponto:

“A descricdo do objeto da licitagdo contida no edital ndo
pode deixar margem a qualquer duvida nem
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complementacdo a posteiori. Entre a opg¢do de uma
descricdo sucinta e uma descricdo minuciosa, ndo pode
haver divida para a Administragdo Publica: tem de escolher
a descricdo completa e minuciosa. Certamente a descricao
deve ser clara. No caso, “sucinto” ndo €é sindnimo de
“obscuro”. Se a descrigdo do objeto da licitagdo ndo for
completa e perfeita, havera nulidade...”

Além disso, existem outras normas que, quando incidem sobre o objeto da licitacdo, devem
constar no edital, especialmente quando o escopo de tal regramento possuir a funcao de evitar danos

a saude publica e ao meio ambiente.

Assim, temos gue o0s saneantes e produtos de higiene sdo fiscalizados e disciplinados

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por forca de Lei, de sorte que se faz

imperioso trazer & baila a Lei 9.782/99, as RDCs 306. 24 e 185 sua lei requlamentadora:

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e

servicos que envolvam risco a satde publica.
A RDC 306 da ANVISA relata no 4° artigo que: a inobservancia do disposto nesta
resolucdo e seu regulamento técnico configuram infracdo sanitaria e sujeitard o infrator as
penalidades previstas na lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades

civil e penal cabivel.

E obrigatério, portanto, que o fornecedor e fabricante apresentem licenca de

funcionamento e autorizacdo de funcionamento para saneantes e correlatos conforme a RDC
n° 24/09 e RDC n° 185/01.

Com efeito, ndo restam duvidas de que os produtos citados se encontram sob a égide da

ANVISA, uma vez que sdo fiscalizados e controlados pela Agéncia em comento, devendo, pois,

ser exigida a autorizacao de funcionamento por ela emitida.

! JUSTEN FILHO, Marcal. Comentérios a Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos. 142 ed. S&o Paulo: Dj
2010, p. 538
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Para espancar quaisquer davidas, vejam-se as disposi¢cdes do art. 2° do Dec. 79.094/77, que
regulamenta a supracitada Lei no 6.360, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os

medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,

saneantes e outros:

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades
indicadas _no_artigo 1° as empresas dependerdo de
autorizacdo especifica _do Ministério _da Saude e de
licenciamento _dos _ estabelecimentos  pelo  érgao
competente da Secretaria _da Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios.

Releva enfatizar que a Lei n. 6437/77, que disciplina as Infracdes Sanitarias, em seu art.
10°, inciso 1V, determina, expressamente, que estdo sujeitos & pena de: ADVERTENCIA,
APREENSAO E INUTILIZAC}AO, INTERDIQAO, CANCELAMENTO DO REGISTRO E
OU MULTA, quem: 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, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos

que interessem a salde publica ou individual, sem_registro, licenca, ou autorizacdo do 6rgéo

sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacio sanitaria pertinente.

Em decisdo, o Egrégio Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo manifestou-se sobre a

questdo, afirmando:

“Se _a_autorizacdo de funcionamento expedida pela
ANVISA é, por forca de Lei, condicdo sine gua non para
fabricacdo,  distribuicdo e comercializacdo  de
medicamentos, ndo é despropositada a exigéncia da
Administracdo de que dela disponha o interessado para
se habilitar ao seu fornecimento.

Nem sequer seria racional que uma empresa 0S
comercializasse ndo dispusesse de um documento que a
lei considera essencial para seu funcionamento.

Ndo ha de se falar, pois, em requisito restritivo, pois
todas as empresas do ramo hdo de té-lo desde sua
constituicdo e, portanto, aptas a apresenta-lo ja paase
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de__ habilitacdo” (TC-2702/008/07, Sessdo Plenéria
1°/12/10, Relator: Conselheiro Claudio Ferraz de
Alvarenga).

Ora, se as empresas que fornecem os produtos que podem causar danos a saude,
obrigatoriamente necessitam ter a autorizacdo da ANVISA para funcionar, ndo ha que se falar que a

necessidade de apresentacéo de tais documentos € um excesso do edital.

Trata-se de uma condicdo prevista legalmente, e a Administracdo deve zelar para que seus

fornecedores estejam no estrito trilho da lei.

Vale ressaltar as palavras do professor Dr. Adilson Abreu Dallari:

“A doutrina e a jurisprudéncia indicam que, no tocante
a fase de habilitacdo, como o objetivo dessa fase é
verificar se aquelas pessoas que pretendem contratar
tém ou néo condicdes Eara contratar (essa é a esséncia,
isto é, o fundamental)””.

Contudo, esta Administracdo ndo incluiu a necessidade de apresentacdo da Autorizacdo de
Funcionamento da ANVISA e licenca de funcionamento, expedida pela Vigilancia Sanitaria
local para participacdo no procedimento licitatorio, o que obrigatoriamente deveria ter sido

exigido, levando-se em conta gue o licitante vencedor ird distribuir, fabricar, embalar, estocar e

comercializar tais produtos que, repise-se a exaustao, sdo requlados e fiscalizados pela agéncia

requladora em comento.

Ora, toda empresa que desejar participar do certame cujo objeto for o fornecimento de
produtos regulados e fiscalizados pela ANVISA, deve demonstrar estar em situacdo regular perante o

orgao que fiscaliza seu estabelecimento.

Neste sentido, deve a Administracdo desta municipalidade inserir no edital a necessidade de

apresentacdo das (i) Licenca/Autorizacdo de funcionamento emitida pelo departamento de

Vigilancia Sanitaria do Estado ou do Municipio do Licitante e (ii) Autorizacdo de Funcionamento,

2 Dallari, Adilson Abreu.Curso de Direito Administrativo. 142 edi¢fo. Sao Paulo: Malheiros, 2002, p. 811 Aspectos Juridicos da Licitag&o.32 egk Séo
Paulo: Saraiva, 1992, p. 88.
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da empresa fabricante e licitante, emitida pela ANVISA autorizando a distribuir produtos cosméticos

e saneantes.

Sabe-se que, para a correta avaliacdo da boa situacdo das empresas, é seu DEVER ter tais
documentos, uma vez que a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA —

ANVISA, fiscaliza tais _produtos, conforme pode ser visto em seu sitio eletrénico,

(www.anvisa.gov.br e www.cvs.saude.sp.gov.br).

Trata-se, pois, de medida assecuratéria para a propria Administracdo. Importante € ressaltar,
contudo, que a Administracdo deve exigir tais documentos SEMPRE QUE CABIVEIS E ANTES
DA HABILITACAOQ. Do contrario, coloca os licitantes em desigualdade de condiges.

Ora, se as empresas sao fiscalizadas pela ANVISA, todas devem estar em posse de seus

alvaras e permissdes de funcionamento.

Mais que isso, a Administracdo pode, até mesmo, cometer erros ao contratar com empresas

que ndo possuem a respectiva LICENCA/AUTORIZACAO, expedida pelo rgéo competente.

Neste sentido, as palavras de MARCAL JUSTEN FILHO:

“O exercicio de determinadas atividades ou
funcionamento de certos bens se encontram disciplinados
em legislacdo especifica. Assim, h& regras acerca da
fabricacdo e comercializacdo de alimentos, bebidas,
remédios explosivos etc. essas regras tanto podem constar
de lei como estar explicitadas em regulamentos
executivos. Quando o objeto do contrato envolver bens ou
atividades disciplinados por legislacdo especifica, 0
instrumento convocatorio deverd reportar-se

expressamente as regras correspondentes”.> (grifo nosso).

Destarte, para que qualquer interessado possa participar de uma licitacdo, ele devera lograr,

na fase de habilitacdo, demonstrar que possui capacidade técnica, juridica e financeira para fazer

3 Justen Filho, Margal. Comentérios a Lei de licitagdes e contratos administrativos. 10? ed. Sdo Paulo: Dialética, 2004; p. 332.
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frente aos encargos, demonstrando, inclusive, que esta em condi¢des com as regras da licitacao

que o edital Ihe impde, de acordo com seu objeto.

E, ainda, se o objeto licitado estiver dentre aqueles fiscalizados pela Vigilancia Sanitaria, e
regulado por legislacdo especifica, a licitante devera comprovar sua licenca, autorizacédo e

alvara junto ao érgao competente, como requisito da sua contratacao.

111 - DO PEDIDO

A vista de todo 0 exposto é o presente para requerer o
recebimento desta impugnacdo o seu regular processamento, postulando, ao final, pela reforma do
edital, com o fito de exigir a apresentacdo de autorizacdo de funcionamento da ANVISA e licenca de

funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria local para todos os licitantes.

Termos em que,

Pede Deferimento.

Sédo Paulo, 06 de Agosto de 2020.
2
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Sidnei Ribeiro — Socio Diretor
Papa Lix Plast e Desc. Ltda.
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