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Ministério da Educagao
Universidade Federal do Amazonas
Geréncia de Licitagdo - ISB

Informag&o n2 - Resposta ao Pedido de Impugnagdo PE n2 252/2021/2021/GLIC-ISB/CADM-ISB/ISB/UFAM

Interessado: Instituto de Saude e Biotecnologia (ISB)

Referéncia: RESPOSTA A IMPUGNAGAO DO PREGAO ELETRONICO N2 252/2021

Processo n2 23105.019324/2021-81, referente ao Edital do Pregdo
Eletronico SRP n2 252/2021, Registro de pregos para a aquisi¢do
de Equipamentos/artigos para laboratérios (BIOLOGIA, CIENCIAS
DOS ALIMENTOS, ENFERMAGEM, MICROBIOLOGIA, MICROSCOPIA,
NUTRICAO  DIETETICA, ZOOLOGIA, BOTANICA, NUTRICAO,
FISIOTERAPIA, MATEMATICA, QUIMICA E MEDICINA, para os
campis 1 e 2 do Instituto de Saude e
Biotecnologia/UFAM/Coari/AM, conforme as especifica¢des
descritas no Edital e em todos os seus anexos.

Trata o presente de resposta a IMPUGNACAO apresentada pela empresa ROYAL ATACADISTA E COMERCIO EIRELI, inscrita no CNPJ n.
24.103.721/0001-95,com sede na Av. Sdo Paulo, Quadra 06, Lote 05, Sala 02, Setor Vila Brasilia, CEP: 74905-770, Aparecida de Goidnia — GO,
encaminhada por meio eletrénico para esta Geréncia de Licita¢cdo/ISB/UFAM que procedeu ao julgamento da Impugnac3o, interposta, contra os
termos do Edital do Preg&o Eletronico SRP n2 252/2021, informando o que se segue:

1. DA INTEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

0 aviso de licitagdo referente o Pregdo Eletrénico SRP n° 252/2021, foi publicado no Diario Oficial da Unido em 13/09/2021, com abertura prevista
para o dia 27/09/2021, as 10h30m. De acordo com o subitem 24.1 do Edital, “Até 03 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da
sessdo publica, qualquer pessoa poderd impugnar este Edital, mediante peticdo a ser enviada, preferencialmente, para o enderego eletrénico
isblicitacdo@ufam.edu.br.”

Considerando que o dia 27/09/2021 (segunda-feira) foi o estabelecido para a abertura da sessdo, e que ndo se computa o dia do inicio, o primeiro
dia util anterior, na contagem regressiva para a realizagdo do certame é o dia 24/09/2021; o segundo ¢ o dia 23/09/2021 e o terceiro dia é
22/09/2021. Logo determinado no subitem 24.1 qualquer pessoa poderia impugnar o ato convocatério do Pregdo até as 23:59m do dia
21/09/2021.

A impugnagdo foi informada por meio de mensagem eletrénica encaminhada pela empresa ROYAL ATACADISTA E COMERCIO EIRELI, em
23/09/2021 as 14h43m, para o endereco eletrdnico isblicitacao@ufam.edu.br, portanto, encontrando-se INTEMPESTIVA.

2. DOS ARGUMENTOS DA IMPUGNANTE

A impugnante apresentou resumidamente os argumentos que seguem:

Apds andlise do instrumento convocatério, é possivel observar que ha patentes
omissGes que consequentemente geram ilegalidades, das quais podemos listar:

AUSENCIA DE EXIGENCIA DE:
1. ALVARA DE FUNCIONAMENTO — AFE ANVISA
2. ALVARA SANITARIO

De acordo a Lei n° 6.437 / 1977, a empresa que ndo tiver a autorizagdo de
funcionamento do drgdo sanitdrio competente cometerd infracdo sanitdria e estard
sujeita a pena de adverténcia, interdi¢do, cancelamento de autorizagdo e de licenga
e/ou multa.

https://sei.ufam.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=795698&infra_siste...
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A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicGo, embalagem, expedi¢o, exportagdo, extragdo
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte com produtos para saude.

Conforme a Lei Federal n® 9782/99 em seu artigo 89, § 12, VI, os dispositivos médicos
(produtos para saude, sGo considerados bens e produtos submetidos ao 2. DA
AUSENCIA DE EXIGENCIAS OBRIGATORIAS PARA O CERTAME controle e fiscalizacdo
sanitdria pela ANVISA. Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saude,
tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagéo
médica, odontoldgica e laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto
ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

As disposices elencadas na Lei Federal de n® 6360/1976, Artigos 12 e 22 do Dec.
8077/2013 e RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, preceituam que é exigido tanto para
fabricantes quanto a distribuidores, a obtengdo de Autorizagdo de Funcionamento e
Licenga Sanitdria.

A Administragdo Publica, ao ndo exigir que seus fornecedores aprensentem a AFE e
demais alvards sanitdrios, néo sé viola a incumbéncia trazida na RDC 16/2014, artigo
28, inc. Il alinea "L", como também corrobora para a perpetuagdo da irregularidade.

Diante do exposto é responsabilidade da ANVISA a regulagdo dos materiais médico-
hospitalares, dentre os quais se incluem alguns tipos de Equipamentos de Protegdo
Individual destinados a profissionais de satde, como mdscaras, luvas e aventais
cirurgicos e os equipamentos de protecdo respiratoria, utilizados por profissionais de
saude em servigos de saude.

O Registro na ANVISA é um processo de avaliagéo que verifica a regularidade tanto
das empresas envolvidas na fabricagdo e importagdo do produto, quanto as
informagées sobre o produto em si, em relagdo a finalidade proposta e seu
desemprego. Dentre as informagdes de regularidade das empresas sdo requeridos
como a Autorizagdo/Licenga de Funcionamento, bem como do atendimento as Boas
Prdticas de Fabricagdo (BPF).

E sabido que quando uma empresa é devidamente registrada na ANVISA, a mesmo
possui todas as licengas e autorizagbes sanitdrias regularizadas, bem como seus
produtos cumprem rigorosamente as normas da ABNT, INMETRO e ANVISA. A
despeito da necessidade de licenga sanitdria, os estabelecimentos estdo sujeitos as
agdes de inspegdo e fiscalizagdo com vistas a verificagGo das condigbes técnicas e
operacionais, bem como as sang¢bes administrativas no caso de descumprimento.
Diante do exposto, fica evidente que a falta da exigéncia de apresentagdo da AFE da
empresa (autorizagdo de funcionamento ANVISA) e Alvard Sanitdrio, atentam ndo so
com o objeto do certame como fere a Lei de Vigildncia Sanitdria! Assim como coloca
em risco toda a seguranga depositada no juizo de admissibilidade e julgamento da
Comissdo de Licitagdo.

3. DA ANALISE DAS ALEGAGOES

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes da Lei n? 6.360/76, Decreto n? 79.094/77 e Lei n2 9.782/99, Decreto n2 3.029/99,
correlacionadas a Medicamentos, Drogas e Insumos Farmacéuticos é necessario a Autorizagdo da Anvisa, 6rgdo vinculado ao Ministério da Saude.

Para fins de participagdo em procedimentos licitatorios, a exigéncia de apresentacdo da “licenca/autorizacdo de funcionamento”
encontra respaldo no art. 30, IV, da Lei 8.666/93:

“Art. 30 — A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-d a”:

(...)

“IV — prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.”

Considerando que a Lei Federal n? 6.360/76 é o instrumento normativo que regulamenta a Vigilancia Sanitaria no pais, todas as exigéncias
contidas nesse regulamento devem ser obedecidas pelos érgdos publicos e empresas que atuem em areas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Conforme o disposto no artigo 12, do Decreto 79.094/77 (que regulamenta a Lei 6.360/76), estdo sujeitos a autorizacdo de funcionamento da
ANVISA/Ministério da Saude, as seguintes atividades:

“Art. 12 — Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos”, produtos de higiene, perfumes e
similares, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de vigildncia
sanitdria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados
ou expedidos, obedecido o disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento”.
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Portanto, a exigéncia da autorizacdo de funcionamento encontra respaldo na lei e deve ser exigida para todas as atividades e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Se a “atividade” ou o “produto comercializado” se encontram elencados na relagdo do art. 12 do Decreto 79.094, a exigéncia

de Alvard e Autorizagdo da Vigilancia Sanitaria serd excessiva e desnecessaria.

4. CONCLUSAO

Pelo exposto, concluo que embora intempestivo, o mérito do pedido de Impugnacdo foi analisado em observancia ao direito de autotutela da
Administragdo, visando uma possivel corre¢do de seus atos. No entanto, ndo assiste razdo nas argumentagdes apresentadas pela empresa ROYAL
ATACADISTA E COMERCIO EIRELI, visto os itens que serdo licitados ndo tratam-se de medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos”, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a correg¢éio estética e os demais,

conforme descrigdo do objeto, a licitagdo visa aquisicdo de Equipamentos/artigos para laboratdrios.

Coari, 24 de setembro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Diniz Abreu Silva, Gerente, em 24/09/2021, as 10:06, conforme horario oficial de Manaus,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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