Governo Municipal

RESPOSTA A IMPUGNACAO

TERMO: Decisorio.

ASSUNTO/FEITO: Julgamento de Impugnacdo ao Edital — Pregao Eletronico N.°
0206.21/2022

OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS EXTRAS DA ATENCAO
BASICA/SECUNDARIA E SAUDE MENTAL, PARA SUPRIR AS NECESSIDADES DA
SECRETARIA DA SAUDE DO MUNICIPIO DE BATURITE/CE

IMPUGNANTE: MAXXI DISTRIBUIDORA DE MELCICAMENTOS HOSPITALARES
EIRELI, inscrito no CNPJ n° 05.199.870/0001-55

IMPUGNADO: PREGOEIRA

DAS INFORMACOES:

A Pregoeira do Municipio de Baturité, vem responder ao pedido de impugnagio
ao edital supra, interposto pela pessoa juridice MAXXI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELL inscrito no CNPJ n° 0£.199.870/0201-55,
com base no Art. 41, paragrafo 2°, da Lei 8.666/93 e suzs posteriores alteracoes.

O Art. 41, paragrafo segundo alhures ¢ taxative, a comunicagdo de impugnagdo do
edital ndo tera efeito de recurso, portanto nio tera efeito suspensivo.

DOS FATQS:

3

A subscrevente tendo interesse em participar da licitacdo supramencionada,
- adquiriu Edital Pregdo Eletrénico n°® 0206.01/2022, conforme documento juntado. Ao
verificar as condigdes para participag@o no pleito em tela, deparcu-se a mesma, que o objeto
do presente Pregiio trata-se: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS EXTRAS DA ATENCAO
BASICA/SECUNDARIA E SAUDE MENTAL, PARA SUPRIR AS NECESSIDADES DA
SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE BATJRITE/CE. Entretanto, foi detectada
no edital de Pregdo uma falha/excesso relativa as exigénc:as dos itens 6.6, alinea “D”, tendo
em vistas que tais exigéncias somente sio necessarias para (industrias/fabricantes — RDC N°.
59 — manual de boas praticas), ademais, somente as INDUSTRIAS, irfo ter tais documentos,
assim. tais exigéncias maculam o processo licitatorio e restringem a propos:a mais vantajosa e
o nimero de Empresas/Distribuidores que poderfio participar do processo. O prazo do
Pregoeiro para analise das impugnacdes apresentadas tempestivamente.

6.6. OUALIFICACAO TECNICA:

Governo Municipal de BaturitesE

d) Registro da licitante junto ao Ministério da Saude - ANVISA - RDC n° 59
de 27,06/2000 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-ia.
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Requer a imediata suspensdo do processc de forma a possibilitar a revisdo dos
itens supra referidos — itens “6.6, “D”, RDC — Certificado de Boas Praticas” - do Ed:tal PE n°.
0206.21/2022, de modo a ser excluida as exigéncias contidas. ume vez, que de acordo com o
TCU, tais exigéncias sO se justificam para as Industrias/Fabricantes, possibilitando assim
manuten¢ido da lisura e legalidade do certame, verifica-se que o edital fere, alem dos
disposit:vos legais ja citados, os principios da legalidace e da igaaldade entre os licitantes,
resguardados no art. 3° caput, da Lei de Licitagdes e no art. 37, caput, e incisc XXI, da
Const:tuigdo Federal de 1988, que seja declarado nulo. evitando os prejuizos tanto 4 prépria
Administragdo quanto os licitantes; b) Pelo exposto, torna-se claro que o edital ndo cbservou a
legislagdo pertinente, pelo que, inegavel ¢ a fumaga do bom direito desta agdo mandamental;
¢) O ceferimento do adiamento da sessdo de licitagdo para a proxima data disponivel apos o
prazo condizente a ser concedido para as adequacdes a serem realizadas pelo impugnante, sob
pena de tomadas das medidas cabiveis para discussdo das questdes aqui trazidas. Termos em
que pede e espera deferimento.

DO MERITO:

Preliminarmente, se faz mister ressa.tar que rosscs posicionamenios se
acostam sempre aos principios basilares da Administragdao Publica, mais precisarnen: 26s
referentes #” licitagdo, dentre eles o da legalidade e ¢ da vinculacin ao instruments
convocatorio, previstos no caput. do art. 3°, da Lei de Licizagdes.

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir «
observancia do principio constitucional de
isonomia e a Sselecionar a precpostc mais
vantajosa para a Administragio e serd
processada ¢ jiulgada em estrita conorwidaidz
com os priacipios bdsicos da legalidade, da
impessoalidade, da meraiidade, ada igual-ade, d-
publicidade, da prebidade admiristratva, dn
vinculagdo a0 instrumento convocatorio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.

Para que empresas distribuidoras possam comercializar medicamentos, a
Resolugdo n°® 59 de 27/06/2000 / ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Saniiéria
(D.0.U. 29/06/2000) produtos para a saude (Determina a todos fornecedores de produatos
médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagdo de
Produios Médicos) conforme:
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da
ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunido realizada em 20 de
junho de 2000.

consideranda a Lei n°. 6360, de 23 de setembro
de 1976 e sev regulamento, o Decreto n® 79094
de 5 de janeirc de 1977:

considerandc a necessidade de instituir e
implementer requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem
ou comercializem produtos médicos, de Torma a
garantir a cua’idade do processo e o controle dos
fatores de risco a satde do consumider, com base
nos instrumrentos harmenizados no Mercosul;

considerandc a necessidade de dispor de
parametros para a auditoria e inspe¢do das Boas
Praticas de Fabricagao de produtos médicos;

considerandc a necessidade de internalizar a
Resolugdo Mercosul/GMC/Res. n.® 04/95 e
Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n.° 131,96,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretcr-Presidente, determino a
sua publicazac.

Art. 1° - Deierminar a todos fornecedores de
produtos meédicos, o cumprimento des requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos Médicos", conforme Anexo I desta
Resolugdo.

Entendeu a Pregoeira e sua Equipe de Apoio, no presente caso, que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), para a matéria de suas competéncias,
regulamentar e fiscalizar a producdo, importacdo € comercializagdo de determinados
produzcs, exposto no ANEXO I do edital.
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A inclus@o de tal condigdo de habilitagdo no edital de pregdo, ampara-se na
previsdo legal exposta na Lei de Licitagdes, n® 8.666'92, em seu art. 30, inc. I e IV, que
dispde:

Art 30. A documentagdo relativa a qualificacdo técnica
limitar-se-4.
I - Registro ou :mnscri¢do na entidade profissional
competente,

IV - Prova de atend:mento de requisitos previstos em lei
especial. Quando for o caso.

.~ Uma vez que no objeto da licitaco ex:stem produtos AQUISICAO DE

MEDICAMENTOS EXTRAS DA ATENCAO BASICA/SECUNDARIA E SAUDE
MENTAL, existe uma lei especial que obriga as empresas a possuirem a Autorizagdo de
Funcioramento (AFE) da ANVISA, Registro da licitene junto ao Ministério da Saude -
ANVISA - RDC n® 59 de 27/06/2000 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e
COMPROVACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA - AE -
concedida/expedida pelo Ministério da Saude, através gz Anvisa, pertinente a atividade de
industrializagdo e/ou distribuicdo (Conforme Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998),
devidamente valida na forma da legislagio especifica vigente, ou copia da respectiva
publicac@o no Diario Oficial da Unido.

Devido ao risco a saude de quem faz uso destes produtos, existe um orgido que
regulamenta as atividades referentes aos mesmos que ¢ a ANVISA. Percebe-se, claramente,
que as empresas que comercializam estes produtos, se;am elas industria ou até mesmo
distribuidores, tem a obrigatoriedade de possuir a Aatorizagdo de Funcionamento da
ANV SA.

Uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento (ANVISA) ndo sdo solicitados,
ela fee o principio da legalidade, pois existe uma lei que obriga fabricantes, distribuidores ou
afins a possuir a mesma e, portanto, deveria ser solic:tada. E fere também o principio da
Isonomia a partir do momento em que um licitante legalmente qualificado, compete em nivel
de igualdade, com outro em situag@o de ilegalidade.

Sendo assim, trata-se de obediéncia ac cisposto na Lei de Licitacdes e na
propria Constituigdo Federal exigir aquilo que seja indispensavel ao cumprimento das
obrigacdes. Logo, deverd ser exigido o minimo necessario para que ndo se permita que
empresas que sequer possam executar o objeto, participexr: do certame.
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As Resolugdes: Registro da licitante juntc 2o Ministério da Saude - ANVISA -
RDC 2° 59 de 27/06/2000 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitar:a e RDC n. 16, de 10 de
abril de 2014. Que dispde sobre os critérios para Posicionamento <e Autorizagdo de
Funcienamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) Ge Empresas, tamoém trata sobre o
comércio varejista e atacadista de produtos que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria.

A Norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadistz de medicamentos,
mater:al e saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializacdo desses produtos,
quem jJaaisquer quantidades, para pessoas juridicas ou a profissiona:s para o exercicio de suas
atividaces (informe técnico n° 20 de 01/02/2015).

Ou seja, at¢ mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a
fungdo de um distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas condigdes e possuir
os devidos registro e autorizagcdes e etc. Utilizando-se de um questionamento mais
aprofundado, por qual motivo 2 (duas) empresas, sendc uma varejista e outra atacadista,
exercendo a mesma fungdo que ¢ de armazenar e transportar, uma seria desobrigada de
possuir tal documentag@o e outra.

O TCE na dentincia j4 mencionada tem & seguinte redagac:

“em se tratando de contrato” de fornecimento de
produtos entre a administrag@o publica e empresa
fornecedora de ramo, fica configurada o comercio
por atacado. por estar sendo realizado entre
pessoas juricicas, conforme aludido no inciso VI,
art. 2° da Resolugio ANVISA n° 16/2017.

O que desenquadra automaticamente qualquer licitante de um VAREJISTA
para ANVISA. O que a ANVISA faz ¢ eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE e
ndo as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista, mas
exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA ndo se baseiz somente no objeto
descritc no Contrato Social da Empresa, mas sim no zenjunto do objeto ccm a atividade
exercida.

Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titclares de registro a
manurengdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, para
evitar riscos e efeitos adversos a satide humana, incluindo todos os agen:es atuantes desde a
producdo ao consumo de maneira solidaria. Esta ¢ a unica forme do municipio garantir a
seguranca ¢ qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso contrario haverd
prejuizo para a administragio publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local a
produics de risco a saude.
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Diante disso, a Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA, em aipotese
alguma, podera deixar de ser solicitada como documentag¢fo de habilitacdo no edital em
questio, visto o objeto desse certame.

Desta forma, o cumprimento ao principie basilar da atividade administrativa,
qual seja o da legalidade e o da vinculagéo ao edital. ¢ demais principios da admin-stragdo,
foram cumpridas.

Assim, vé-se que o presente Edital ndo vio.a o principio da isonomia, pois ndo
estabelece discriminacdo desvinculada do objeto da licitagio, ndc prevé exigéncia
desnecessaria € ndo impde requisitos desproporcionados e, também, néo adota discriminagio
ofensrva dos valores constitucionais ou legais.

DECISAO:
CONHECER da impugnagéo ora interposto pela empresa: MAXXI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI, inscrito no CNPJ n° 05.199.870/0001-55,

para 10 mérito NEGARLHE PROVIMENTO julgando IMPROCEDENTE todos os
pedidos formulados.

Batunte 'CE, 15 de junho ce 2022.
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PREGOEI FICIAL DO MUNICIPIO DE BATURITE/CE
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