refeitura Municipal
e Pouso Alegre

QU

Processo Administrativo n® 71/2020

Pregio Presencial n° 36/2020

Objeto: Aquisicdo de material de limpeza e produtos de higienizagdo, coletivo e
individual, material de copa e cozinha, e artigos descartdveis para atender as
necessidades de todas as Secretarias e Superintendéncias da Prefeitura Municipal de

Pouso Alegre/MG.

Em andlise a impugnag¢do ao Edital do processo licitatorio em epigrafe
interposta por AERIAL COMERCIO E SERVICOS, LTDA — M.E, datada de 02/07/2020,
o0 Municipio de Pouso Alegre/MG, neste ato representado pela Pregoeira Daniela Luiza
Zanatta, nomeada pelo Decreto Municipal n° 003/2017, que a esta subscreve, manifesta-

se nos seguintes termos:

DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAO

Considerando que a se¢do publica para realizagdo do Pregdo acima
mencionado esta designada para o 23/07/2020 as 09h0Omin, e que a impugnagdo foi
protocolada como disposto no item 3.1. do edital ora impugnado, resta demonstrada a

tempestividade dos presentes pleitos.

QUANTO A ANALISE DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

Pleiteia em sintese, a impugnante:
“(...) que na habilitagdo, ndo consta a solicita¢do da AFE (autoriza¢cdo de
Jfuncionamento de empresa) para os licitantes interessados em ofertar material de

limpeza, cosméticos, fraldas e correlatos™.

Razao ndo assiste a impugnante como restara demonstrado.

E requisito obrigatério a AFE (Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa)
emitido pela ANVISA, quando se trata de produtos saneantes, segundo a Lei 6.360/76, ¢
Decreto 9.782/99.
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LEI'N® 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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 numero 5.991, de 17 de dezembro de

1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,

saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcio estética

e outros adiante definidos. (g.n.)

LEIN®9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 1976,
e o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto
de regulamentag@o pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a
desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nio
implique riscos a satide da populagdo ou a condigdo de fiscalizagdo
das atividades de produgdo e circulagio.

§ lo A Agéncia podera conceder autoriza¢do de funcionamento a
empresas ¢ registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que
ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do paragrafo

nico pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Neste sentido, vejamos qual € o conceito de produtos saneante utilizado pela
ANVISA: “é o termo empregado para denominar todos os produtos usados na limpeza,
desinfec¢do, desinfestagdo e conversdo de ambientes, utilizados diariamente em nossas

residéncias, escritorios, estabelecimentos comerciais, hospitais”.

E define que ¢ “substdncia ou preparag¢des destinadas a higienizagdo,
desinfec¢ao ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em

lugares de uso comum e no tratamento de dgua. (Ref. Lei 6360/76").

Conforme explanado, esta resposta a impugnago origina-se de provocag¢io do

particular, que solicita que a AFE (autorizagdo de funcionamento de empresa) seja
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requisito essencial a ser solicitado na habilitagdo do edital e ndo somente no momento

da assinatura da Ata.

Entretanto, cabe salientar que os itens a serem licitados ndo se enquadram nas
descricdes da ANVISA para serem considerados saneantes, conforme pode ser
averiguado no “Termo de Referéncia item 2. Das Especificages Do Objeto”,
entendimento este corroborado apés consultar a cartilha da ANVISA' sobre produtos

em questao.

Ademais, o Departamento de Compras da Superintendéncia de Gestio de
Recursos Materiais, responsdvel pela descri¢do e requisi¢do dos produtos, esclarece que
“concluimos que em se tratando dos materiais positivados no processo administrativo

supracitado, eles ndo apresentam como materiais saneantes”.

Todavia, ap6s analisar a natureza dos itens objeto desta licitagdo, verificou-se a
pertinéncia de retirar do edital o item 12.5.2.2., b, a exigéncia de apresenta¢io pela

empresa vencedora do certame da AFE, uma vez que nfo se trata de produtos saneantes:

12.5.2.2. A Licitante deverd apresentar, na Sessio Publica do certame, Declaraciio de

que apresentard, na assinatura da Ata de Registro de Precos, os documentos a seguir

relacionados:

a) Alvara Sanitario ou Licen¢a Sanitaria’Licen¢a de Funcionamento, expedido pela
Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal, em vigor, em nome da licitante vencedor.
ou documento publico que certifique/declare que a licitante ¢ isenta nos termos da

normatizagiio de seu respectivo Estado;

b) Documento AFE (Autorizagdo de Funcionamento da Empresa), ¢ estar de acordo

com a NBR 14725,

! Acesso eletronico. 0 que sdo saneantes? ANVISA. Enderego

<http://www.ccs.saude.gov. br/visa/publicacoes/arquivos/0 que s%C3%A30 saneantes Anvisa. pdf>.
Data de acesso 07/07/2020.
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DA LEGISLACAO APLICAVEL

Preliminarmente, se faz necessario explicitar as legislagdes pertinentes ao caso.

Legislagdes essas, que ja foram fundamentadas anteriormente:

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE
ABRIL DE 2014

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedi¢do, exportagdo,
extragdo,  fabrica¢do,  fracionamento,  importagdo,  produgdo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes ¢

envase ou enchimento de gases medicinais. (g.n.)
Pardgrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que

realiza as atividades descritas no caput com produtos para sade.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976(Publicado no D.O.U.
de 24.9.1976, pag. 12647)

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 numero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosmélicos, perfumes,

saneantes domissanitdrios, produtos destinados a correcdo estética e

outros adiante definidos. (g.n.)

LEIN®9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 1976,
e 0 Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, poderd ser objeto
de regulamentagdo pelo Ministério da Saiide e pela Agéncia visando a
desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto
ndo implique riscos a saude da populagdo ou a condicdo de

Jiscaliza¢do das atividades de produgdo e circulagdo.
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§ 1o A Agéncia poderd conceder autorizagdo de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde
que ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do

pardagrafo unico pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Diante o exposto,
Considerando que a AFE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa)
enquadra-se como requisito de solicitagdo para que as empresas comprovem sua

regularidade apenas em casos de produtos saneantes:

Considerando que, diante de todo o exposto, os itens licitados ndo se
enquadram na categoria de produtos saneantes;

O Municipio de Pouso Alegre, decide:

a) pela IMPROCEDENCIA da impugna¢do Jormulada por AERIAL
COMERCIO E SERVICOS, LTDA — M.E, para que a AFE (Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa) seja requisito na habilitagdo e, a partir disso produza efeito
suspensivo ao edital da licitagdo;

b) fazer uma errata do edital, retirando dos requisitos “da qualificacdo técnica,

item 12.5.2.2., b” a AFE (Autorizagdo de Funcionamento).

Pouso Alegre, 22 de julho de 2020.
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Daniela Luiza Zanatta

Pregoeira Municipal
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