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Governo do Estado de

RONDONIA

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

EXAME

DE PEDIDO DE IMPUGNAGAO

PREGAO ELETRONICO: 242/2023/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2: 0036.001879/2023-02

OBJETO: Registro de Precos (SRP), do tipo menor preco por item para aquisicao de bens e
servicos comuns. Visando a futura, eventual e parcelada aquisicdo de materiais de consumo MATERIAIS
DO GRUPO DE APRESENTACAO "SONDAS I" - (Materiais Médico-Hospitalares/Penso) - EXERCICIO
2023/2024".

DA ADMISSIBILIDADE

O pedido de impugnacdo da empresa, foi encaminhado, via e- mail, no dia 04/07/2023.
Nesse sentido considerando que a sessdo inaugural estd pré-agendada para o dia 10/07/2023 as
10h00min (Hordrio de Brasilia - DF), informamos, portanto, que resta recebido e conhecido o pedido por
reunir as hipoteses legais intrinsecas e extrinsecas de admissibilidade, sendo considerado tempestivo.

DOS FATOS

Registro de Precos (SRP), do tipo menor preco por item para aquisicdo de bens e servicos
comuns. Visando a futura, eventual e parcelada aquisicdo de materiais de consumo MATERIAIS DO
GRUPO DE APRESENTACAO "SONDAS I" - (Materiais Médico-Hospitalares/Penso) - EXERCICIO
2023/2024".

Os produtos desejados no Edital, sio PRODUTOS PARA SAUDE nos termos da RDC
185/2001 ANVISA.

Portanto a rigor da Lei, os produtos somente podem ser adquiridos com o devido registro
junto a anvisa e consequentemente por empresas que detém AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA EMITIDO PELA ANVISA e LICENGA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, sen3o vejamos a
norma vigente:

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014.

Art. 12 Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao, renovagao,
alteracdo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposicdo de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
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atividades elencadas na Secdo lll do Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, substdncias sujeitas a controle especial, produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam
originar substancias sujeitas a controle especial.

“Art. 22 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes”:

V - comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagdo de
produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso
proprio 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, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades.

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, producdo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo 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.

Com base no DECRETO N2 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 é obrigatério apresentacdo da
Licenga de Funcionamento das empresas na fase de habilitagao, tal exigéncia nao foi possivel localizar no
Edital.

A exigéncia da LICENCA SANITARIA e AUTORIZAGCAO DA ANVISA s3o exigéncias técnicas,
portanto devem constar obrigatoriamente na fase de HABILITACAO, conforme Art. 40 do Decreto do
Pregdo Eletronico 10.024/2019:

Art. 40. Para habilitagdo dos licitantes, serd exigida, exclusivamente, a documentacdo relativa: | - a
habilitacdo juridica; Il - a qualificagdo técnica; (...)

A LICENGA SANITARIA, assim como a AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA é um o
registro da licitante no 6rgdo competente e previsto em norma especial, conforme previsto no Art.
30, Inc. | e V da Lei de Licitagbes 8.666/93, conforme abaixo reproduzido:

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:
| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

Ademais, a autoridade publica tem o dever/poder de obedecer as normas, tal como consagrado no
Art. 30 da LINDB, sendo vejamos: “Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a
seguranga juridica na aplicagdo das normas, inclusive por meio de regulamentos, simulas
administrativas e respostas a consultas.”

DO PEDIDO

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para insercdo das exigéncias de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa emitida pela ANVISA e LICENCA SANITARIA emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal na fase de habilitagdo em cumprimento da Lei 8.666/93 e todas as
outras normas pertinentes ao assunto.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnacao seja devidamente fundamentada nos termos
do Art. 22 e 509 da Lei Federal n2 9784/99. Segundo, (MAZZA, A. Manual de direito administrativo.
10. ed. S3o Paulo: Saraiva, 2020) o principio da obrigatdria motivacdo imp&e a Administragdo
Publica o dever de indica¢do dos pressupostos de fato e de direito que determinam a pratica do ato

» RESPOSTA
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Ao cumprimenta-la, manifestamos nossas Consideragées e resposta frente a Impugnagao
apresentada pela empresa (1d.0039694133).

Desta forma, vamos aos fatos alegados:

| - DOS PEDIDOS:
a) Impugnacdo apresentada pela empresa LTDA (1d.0039694133):

| - Em suma a empresa apresentou impugnacdo quanto aos documentos de Habilitacdo
exigidos.

(.e)
DOS FATOS E DOS DIREITOS
[..]

A subscrevente tendo interesse em participar da licitagdo supramencionada, adquiriu o respectivo
Edital e constatou a falta de exigéncia da Licenga Sanitdrio e Autorizagdo de Funcionamento na fase
de habilitacdo. Os produtos desejados no Edital, sio PRODUTOS PARA SAUDE nos termos da RDC
185/2001 ANVISA.

Portanto a rigor da Lei, os produtos somente podem ser adquiridos com o devido registro junto a
ANVISA e consequentemente por empresas que detém AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA EMITIDO PELA ANVISA e LICENGA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL.

Ora, se o produto deve possuir Registro na Anvisa, consequentemente as empresas que distribuem
também devem possuir AUTORIZACAO DA ANVISA, sen3o vejamos a horma vigente:

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014.
[...]

Com base no DECRETO N2 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 é obrigatdrio apresentagdo da Licenga
de Funcionamento das empresas na fase de habilitagdo, tal exigéncia ndo foi possivel localizar no
Edital. A exigéncia da LICENCA SANITARIA e AUTORIZACAO DA ANVISA sdo exigéncias técnicas,
portanto devem constar obrigatoriamente na fase de HABILITACAO, conforme Art. 40 do Decreto do
Pregio Eletrénico 10.024/2019:-

Art. 40. Para habilitagdo dos licitantes, sera exigida, exclusivamente, a documentacdo relativa: | - a
habilitacdo juridica; Il - a qualificacdo técnica; (...)

A LICENCA SANITARIA, assim como a AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA é um o
registro da licitante no 6rgdo competente e previsto em norma especial, conforme previsto no Art.
30, Inc. | e V da Lei de Licitagbes 8.666/93, conforme abaixo reproduzido: Art. 30. A documentacdo
relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a: | - registro ou inscrigdo na entidade profissional
competente; IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
Ademais, a autoridade publica tem o dever/poder de obedecer as normas, tal como consagrado no
Art. 30 da LINDB, sendo vejamos: “Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a
seguranga juridica na aplicagdo das normas, inclusive por meio de regulamentos, simulas
administrativas e respostas a consultas.”

DO PEDIDO

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para inser¢do das exigéncias de Autorizagao de
Funcionamento da Empresa emitida pela ANVISA e LICENCA SANITARIA emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal na fase de habilitagdo em cumprimento da Lei 8.666/93 e todas as
outras normas pertinentes ao assunto.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnacado seja devidamente fundamentada nos termos
do Art. 22 e 502 da Lei Federal n2 9784/99. Segundo, (MAZZA, A. Manual de direito administrativo.
10. ed. S3o Paulo: Saraiva, 2020) o principio da obrigatéria motivagdo impde a Administragdo
Publica o dever de indicagdo dos pressupostos de fato e de direito que determinam a pratica do ato.

Il - DAS ANALISES E CONSIDERACOES :
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Considerando que, em rela¢do a Qualificacdo Técnica sera aferido conforme artigo 3° da
Orientagdo Técnica n° 001/2017/GAB/SUPEL de 14/02/2017, DOE/RO n? 46 de 10/03/2017, alterada pela
Orientacdo Técnica n° 002/2017/GAB/SUPEL, o Atestados de Capacidade Técnica, a fim de comprovar
aptidao do licitante para desempenho de atividade condizente com o objeto da respectiva licitacdo,
sendo observado as compatibilidades em caracteristica, quantidade e prazo.

Considerando que, compreende as Obriga¢des da Contratada (subitem 14.1.12 e 14.1.13
do Termo de Referéncia), vejamos:

14.1.12.Apresentar o Alvara Sanitario (Estadual e/ou Municipal) atualizado, ou cadastramento
definitivo emitido por 6rgdo de Vigilancia Sanitdria local do fornecedor proponente caso o

proponente for o fabricante ou detentor do registro do produto no Brasil, no ato da assinatura do
contrato.

14.1.13. Apresentar Alvara de Funcionamento (Localizagdo) Municipal atualizado, no ato da
assinatura do contrato.

Entendemos que o solicitado pela empresa CRUZEL COMERCIAL LTDA, esta previsto no
Termo de Referéncia como uma condigdo necessaria para as empresas assinarem contrato, sendo Alvara
Sanitdrio (Estadual e/ou Municipal) quando o proponente for o fabricante ou detentor do registro do
produto no Brasil e Alvara de Funcionamento (Localiza¢ao) Municipal atualizado.

Assim sendo, considerando o andamento do processo, devido a necessidade do
itens/materiais licitados pelas unidades hospitalares, somos do parecer que prossiga com os tramites
licitatorio, ndo se fazendo necessario republicagdo do edital.

Por fim, cumpre salientar que em reiterados Pareceres, a Procuradoria Geral do Estado -

PGE id (0036297976) orienta as equipes técnicas da secretaria com base em entendimentos do TCU sobre
o tema:

As exigéncias relativas a capacidade técnica guardam amparo constitucional e ndo constituem,
por si sé, restricdo indevida ao carater competitivo de licitagdes conduzidas pelo Poder Publico.
Tais exigéncias, sejam elas de carater técnico-profissional ou técnico-operacional, ndo podem
ser desarrazoadas a ponto de comprometer o cardter competitivo do certame, devendo tdo-
somente constituir garantia minima suficiente de que o futuro contratado detém capacidade
de cumprir com as obrigagbes contratuais. Tais exigéncias (sic) ser sempre
devidamente fundamentadas, de forma que figuem demonstradas inequivocamente
sua imprescindibilidade e pertinéncia em rela¢do ao objeto licitado (Processo n2 012.675/2009-0.
Acorddo n? 1942/2009 — P, Relator: Min. André de Carvalho, Brasilia, Data de Julgamento: 26 de
agosto de 2009b. Disponivel em: <www.tcu.gov.br>. Acesso em: 5 set. 2013, grifo nosso).

Desta forma, por entendermos ter esclarecido a impugnac¢do apresentada pela licitante,
devolvemos os autos para prosseguimento dos tramites licitatorios.

Sem mais para o momento, subscrevemos o presente expediente.
Salvo melhor juizo é o parecer.

Atenciosamente,

JEFERSON FREITAS LOPES

Coordenador/Assessor

CAFII/SESAU-RO

DA DECISAO

A Superintendéncia Estadual de Compras e LicitacGes, através de sua pregoeira, nomeada
por forca da Portaria n? 186/GAB/SUPEL, publicada no DOE na data de 07 de dezembro de 2022, torna
publico aos interessados, em especial, as empresas que retiraram o instrumento convocatério que, tendo

em vista o resultado da analise quanto ao pedido de impugnacdo, JULGA- SE SANADO O PEDIDO DE
IMPUGNACAO.
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Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer outros que se facam necessarios através do

telefone (69) 32129243 -, e-mail: atendimentosupel@gmail.com

Porto Velho/RO, data e hora do sistema.

IVANIR BARREIRA DE JESUS
Pregoeira - Equipe/SUPEL
Mat. 300138122

1
sel 4
assinatura
gletrénica

Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

verificador 0039746881 e o cédigo CRC 31A77177.

Documento assinado eletronicamente por Ivanir Barreira de Jesus, Pregoeiro(a), em 06/07/2023, as
7 | | 10:59, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cédigo

Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n2 0036.001879/2023-02 SEI n2 0039746881

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=40596366&in...

5/5


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

