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RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL

MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGOS
N° 03/2024 - Tipo Eletrénico - Plataforma BLL Compras

DATA DA ABERTURA: 11 de margo de 2024

HORARIO: 14:00 horas — HORARIO DE BRASILIA

Processo Licitatorio: 08805/2023

DO OBJETO: REGISTRO DE PREGO PARA AQUISIGAO DE QUIMICOS UTILIZADOS NO HOSPITAL
MATERNIDADE SANTA THEREZINHA.

Inicialmente informamos que o procedimento licitatorio sera realizado na modalidade PREGAO
ELETRONICO do tipo menor preco por item, para REGISTRO DE PRECO, com observancia as
disposi¢des contidas no Decreto Municipal 3.584 de 01 de dezembro de 2022, na Lei Federal n® 14.133
de 01 de abril de 2021 e Lei Complementar Federal n°® 123/2006, bem como suas posteriores
modificagcbes e demais normas complementares e disposigdes deste instrumento. O edital foi publicado
no Diério Oficial do Municipio em 20/02/2024 e no jornal de grande circulagdo (Jornal O Dia) em
21/02/2024, além de ficar disponivel para download na pagina da prefeitura no link:
https://www.sjvriopreto.rj.gov.br/licitacao.

DA TEMPESTIVIDADE

O pedido de impugnacéo foi feito pela empresa SILP CATANDUVA COMERCIO DE EMBALAGENS
LTDA - EPP e recebido por esta Prefeitura, tempestivamente. O mesmo foi enviado, via plataforma BLL
Compras, em 05 de margo de 2024 e protocolado nesta Prefeitura sob o n.° 03511/2024 (Flowdocs).

DO PEDIDO

Em breve resumo, inicialmente, a empresa informa o respeito pelo trabalho da Pregoeira, da equipe de
apoio, € de todo o corpo de funcionarios desta Prefeitura, informando que divergéncias objeto da
presente impugnacao referem-se unicamente a aplicagéo da Constituicdo Federal, da Lei de Licitagoes,
da Lei do Pregdo e do Decreto 10.024/2019, manifestando interesse em prestar servicos a esta
sociedade, porém, questiona algumas inconsisténcias presentes no Pregéo Eletrénico n° 03/2024.

Informa a empresa da falta de presenca de solicitagbes especificas, informando no item IV a
fundamentagéo técnica. Destaca da importancia da habilitagéo juridica e técnica para o processo,
citando o artigo 62 da Lei n 14.133/2021, ressaltando o principio da legalidade, da vinculagdo ao
instrumento convocatorio, afirmando que todos os atos praticados dentro de uma licitagdo devem ser
regidos pelo edital.

Informa, também, a empresa que o edital deve estar o mais completo possivel, entretanto, nota-se a falta
de alguns documentos, a saber: item IV. — LICENCA SANITARIA E AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE) e IV.Il - LAUDOS, descrevendo sobre esses itens. No decorrer desses itens,
a empresa informa sobre a ANVISA, licenga sanitaria, das Leis n° 6.437/77 e 6.360/76, das RDCS n°s
16/2014 e 59/2010, além de informar que os itens 1 e 2 do edital sao regidos pela RDC n° 774/2023.
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Cita no item IV.I os artigos 28 a 31 erroneamente, informando que estes se referem a Lei n® 14.133/21,
porém, sao artigos da Lei n° 8.666/93, informado, ainda, com base no principio da legalidade, que os
documentos Licenga Sanitdria e a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) s@o essenciais para a
seguranga juridica do pregéo.

Continuando sua fundamentagdo, no item V, fundamentag&o juridica, a empresa informa sobre o
principio da legalidade, item V.| e da VINCULAGAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO, item V.,
baseando-se os dois itens no artigo 5° da Lei n°® 14.133/2021, citando a escritora Fernanda Marinela que
diz que o edital é a lei interna da licitagdo, informando, ainda, da necessidade da republicagdo do edital.

Por fim a impugnante solicita que a impugnacgao seja recebida e conhecida, sendo atribuido o efeito
suspensivo, conforme art. 55, § 1 da Lei n° 14.133/2021, para que as ilegalidades sejam afastadas e,
que, diante da fundamentagéo apresentada, solicita que o Edital deve exigir:

— APRESENTAR AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

— APRESENTAR LICENCA SANITARIA

- APRESENTAR LAUDOS DE EFICIENCIA CONTRA AS BACTERIAS SALMONELLA ENTERICA
SUBSP. ENTERICA SEROVAR CHOLERAESUIS, STAPHYLOCOCCUS AUREUS E PSEUDOMONAS
AERUGINOSA PARA OS ITENS 1 E 2 DE ACORDO COM A RDC N° 774/2023.

DO JULGAMENTO

Sempre é bom lembrar que o Art. 5° da lei n.° 14.133 de 01 de abril de 2021 diz: Na aplicagéo desta Lei,
serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregagdo de fungdes, da motivagdo, da vinculagéo ao edital, do
julgamento objetivo (...).

Antes de analisarmos e julgarmos a impugnac&o, necessario se faz envia-la ao érgéo requisitante, neste
caso, a Secretaria Municipal de Saude, para analise e pronunciamento do impugnado, uma vez que a
solicitagdo dos itens sdo para utilizagdo, diuturnamente no Hospital Maternidade Santa Theresinha
(HMST), Séo José do Vale do Rio Preto, e tem por objetivo manter o funcionamento dos servigos de
saude.

A impugnacao foi respondida pela Secretaria Municipal de Salde, através do Farmacéutico do Hospital-
Setor Técnico e Setor de Abastecimento, conforme abaixo:

“Néo obstante a nova solicitagdo a ser analisada, informo que o assunto em tela ja foi alvo de
discussé&o no processo administrativo 14418/2023 (apensado).

Passo abaixo para copia parcial do texto do evento #11 deste servidor no aludido processo:
"Este setor, ratifica evento #4 do llmo. Sr. Farmacéutico responsavel pelo HMST, bem como
salienta os seguintes fatos:

Por tratar-se de registro de precos, com ata de validade minima de 12 (doze) meses e
aquisi¢bes parceladas, os licitantes vencedores do certame deverdo manter ao longo de toda



PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DO VALE DO RIO PRETO
DIRETORIA DE ADMINISTRAGCAO

SR
*

a execugdo contratual suas licengas e autorizagbes de fornecimento, dispensando a
necessidade de elencar tais documentos como habilitatorios, vez que o edital tras no item 3.1
a necessidade da empresa licitante ser especializada e credenciada para o fornecimentos
dos itens (CNAE);

A ABNT NBR 14725, em parte 4, classifica a FISPQ - A Ficha de informagdes de seguranca
de produtos quimicos como um documento informativo, conforme determinado nas regras
diretivas da propria ABNT, tendo a NBR supracitada versando ainda sobre a terminologia,
sistema de classificagdo de perigo e rotulagem. Dessa forma, o documento elencado torna-se
obrigatério apenas durante o fornecimento para instruir a utilizagdo dos produtos, ndo
cabendo a sua relagdo com a habilitagdo do certame;

O item 6.1.1 do edital traz como obrigatoriedade no preenchimento da proposta o “niimero do
registro ou inscricdo do bem no 6rgdo competente”, bem como no item 6.1.6 ‘marca,
fabricante e modelo”, fornecendo, assim, todas as informagdes necessarias para analise e
fiscalizagdo da qualidade e registro dos produtos licitados. Saliento que foi elencado na
descrigdo de todos os itens a necessidade dos mesmos possuirem registro na ANVISA e
estarem, portanto, autorizados para comercializagdo em ambito nacional;

A RDC n° 744/23 dispbe sobre as condi¢bes para o registro e a rotulagem de produtos
saneantes com agdo antimicrobiana, ndo cabendo a este 6rgéo solicitar qualquer laudo de
eficacia antimicrobiana, e sim do prdprio fabricante apresenta-los no momento do registro do
produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;"

Desta forma, ratifico a cota supracitada e opino pelo indeferimento da solicitagdo de
impugnacéo proposta.

Retorne a Diviséo de Licitag&o”.

Diante da informagao contida no 1° paragrafo do Setor de Abastecimento, da Secretaria Municipal de Saude
acima, esclarego que:

A solicitacdo de impugnacdo feita, também, por esta mesma empresa foi protocolada através do
processo 14418/2023, Pregéo Eletronico n® 058/2023, que foi apensado ao presente processo. Informo
que neste processo a impugnagdo ndo teve conhecimento pois o procedimento licitatorio foi
integralmente regido pela Lei n® 14.133/2021, e a impugnagao apresentada estava embasada na Lei n°
8.666/93, sendo vedada a combinagéo das leis.

Entretanto, conforme consta no referido processo (n° 14418/2023), o0 mesmo seguiu para tramitagdo para
que a Secretaria demandante se pronunciasse sobre 0s questionamentos apontados pela referida
empresa. Segue abaixo a resposta dos Setores responsaveis:

e Setor Técnico — evento #4:

‘Apds analisar o pedido de impugnagédo observa se que 0 mesmo nao procede visto que:

1. AFE e Licenga Sanitaria deverdo serem apresentadas a cada entrega pois sdo documentos
que deverdo estar em validade em todo periodo do registro a da ATA.

2. Ficha de seguranga é um documento informativo e nao um documento habilitorio para certame

licitatério.

O registro na ANVISA é solicitado para todos os itens no edital.

O laudo no qual o impugnante se refere é para fins de registro do produto junto a ANVISA e

nao como documento habilito para certame licitatorio.

W
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Diante de tais analises ndo tem fundamento o pedido a impugnagéo”.

o Setor de Abastecimento/Responsavel — evento #11:

“Este setor, ratifica evento #4 do llmo. Sr. Farmacéutico responsavel pelo HMST, bem como
salienta os seguintes fatos:

Por tratar-se de registro de pregos, com ata de validade minima de 12 (doze) meses e
aquisicbes parceladas, os licitantes vencedores do certame deverdo manter ao longo de toda
a execugdo contratual suas licencas e autorizagbes de fornecimento, dispensando a
necessidade de elencar tais documentos como habilitatorios, vez que o edital tras no item 3.1
a necessidade da empresa licitante ser especializada e credenciada para o fornecimentos
dos itens (CNAE);

A ABNT NBR 14725, em parte 4, classifica a FISPQ - A Ficha de informagbes de seguranga
de produtos quimicos como um documento informativo, conforme determinado nas regras
diretivas da propria ABNT, tendo a NBR supracitada versando ainda sobre a terminologia,
sistema de classificagdo de perigo e rotulagem. Dessa forma, o documento elencado torna-se
obrigatério apenas durante o fornecimento para instruir a utilizagdo dos produtos, ndo
cabendo a sua relagdo com a habilitagdo do certame;

O item 6.1.1 do edital traz como obrigatoriedade no preenchimento da proposta o “niimero do
registro ou inscricdo do bem no 6rgdo competente”, bem como no item 6.1.6 “marca,
fabricante e modelo”, fornecendo, assim, todas as informagdes necessarias para analise e
fiscalizagcdo da qualidade e registro dos produtos licitados. Saliento que foi elencado na
descrigdo de todos os itens a necessidade dos mesmos possuirem registro na ANVISA e
eStarem, portanto, autorizados para comercializagdo em dmbito nacional;

A RDC n° 744/23 dispde sobre as condigbes para o registro e a rotulagem de produtos
saneantes com agdo antimicrobiana, ndo cabendo a este 6rgéo solicitar qualquer laudo de
eficacia antimicrobiana, e sim do prdprio fabricante apresenta-los no momento do registro do
produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

Por fim, saliento que a empresa impugnante se quer deu-se ao trabalho de analisar de forma
detalhada o edital pelo qual possui interesse em participar, vez que embasa toda a sua
solicitagdo de impugnacéo da Lei n° 8.666/93, ndo cabendo discussbes quanto a solicitagéo,
bem como n&o havendo o que se discutir sobre alteragdes no edital.

Retorne a Comisséo de Licitagéo”.

A Assessoria Juridica da Secretaria Municipal de Saude se manifesta no processo, conforme parecer a
sequir:

‘No compulsar do presente, percebe-se que a Impugnagdo apresentada ndo merece ser
acolhida, ante as razdes técnicas langadas pelo Farmacéutico do Hospital.

Razé&o pela qual opino pelo ndo acolhimento da mesmo, como prosseguimento do certame.
Ao Presidente da Comisséo de Licitagdo para deciséo final’.
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O objeto da licitacdo trata-se de REGISTRO DE PREGO PARA AQUISICAO DE QUIMICOS
UTILIZADOS NO HOSPITAL MATERNIDADE SANTA THEREZINHA, que serdo destinados a
utilizagdo, diuturnamente no Hospital Maternidade Santa Theresinha (HMST). De acordo com as
informagdes constantes acima dadas pelo Setor Técnico, através do Farmacéutico do Hospital e Setor
de Abastecimento, a empresa vencedora é responsavel por todo 0 processo para essa aquisi¢cao. Sendo
assim, devera a mesma obedecer as legislagdes aplicaveis aos itens a serem entregues, de acordo com
informag&do dadas pelos responsaveis: “os licitantes vencedores do certame deverdo manter ao longo de
toda a execucgdo contratual suas licengas e autorizagdes de fornecimento, dispensando a necessidade
de elencar tais documentos como habilitatérios”.

Os fundamentos apresentados pela impugnante se baseiam, entre outros, na RDC n°® 16/2014, RDC n°
59/2010, RDC N° 774/2023 - ANVISA, que dispde sobre as condi¢des para o registro e a rotulagem de
produtos saneantes com agéo antimicrobiana, respectivamente, junto ao Ministério da Saude/Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que demonstra que é de responsabilidade do fornecedor obedecer os
parametros e os procedimentos necessarios para a comercializagdo do material a ser fornecido, bem
como, o0 registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em conformidade com a
legislacdo pertinente ao objeto a ser comercializado.

Vale destacar que no instrumento convocatério ja se encontra no ltem 9.15, letra A, a necessidade de
Registro Sanitario, durante entrega do(s) produto(s), prova de registro do material emitido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme abaixo:

9.15. OUTROS DOCUMENTOS

OBS.: A empresa vencedora devera apresentar no
momento da entrega do(s) material(s)) as seguintes
documentagées:

A. A licitante devera apresentar Registro Sanitério, durante entrega
do(s) produto(s), prova de registro do material emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou cdpia da publicagdo do
Diério Oficial da Uni&o.

B. As Embalagens — o material deve ser entregue na embalagem
original, em perfeito estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao
produto, umidade, sem inadequacédo de conteldo, identificadas, e com
0 numero do registro emitido pela ANVISA.

OBS. Devera conter a indicagao:

* Do fabricante e do tipo de embalagem e da quantidade de cada
produto cotado, em cada embalagem;

* Do niimero completo do registro do produto cotado, junto ao Ministério
da Saude/ANVISA, para diligéncia no enderego eletronico da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com vistas a aferi¢cdo de sua
regularidade, ou, se o produto for isento desse registro, informagéo
confirmando essa iseng&o.

C. Rotulagens e bulas — Todos os medicamentos, nacionais ou
importados, devem ter constados, nos rétulos e bulas, todas as
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informagdes em lingua portuguesa. Ou seja: numero de lote data de
fabricagdo e validade, nome do responsavel técnico, nimero do
registro, etc.

D. Responsavel técnico — as embalagens devem apresentar o nome do
responsavel pela fabricagdo do produto, com o respectivo nimero do
Conselho. O registro do profissional deve ser, obrigatoriamente, da
unidade federada onde a fabrica esta instalada.

E. Lote — 0 nimero dos lotes deve estar especificado na nota fiscal por
quantidade de cada medicamento entregue.

F. Validade do material - Os materiais devem ser entregues por lotes e
data de validade, com seus respectivos quantitativos na nota fiscal.

G. O prazo de validade dos materiais ndo devera ser inferior a 12
meses, a contar da data da entrega do produto.

H. Na ocasido da entrega, os produtos devem apresentar validade
equivalente a pelo menos 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de
validade total.

Vale destacar, também, o Artigo 29 da RDC n® 774/2023:

Art. 29. Para fins de registro de produtos saneantes com agdo
antimicrobiana, devem ser apresentados os seguintes dados:

(-er)
XX - resultado ou laudo de anélise quimica e de eficacia microbiolégica
do produto, de acordo com o uso proposto;

Conforme pode ser observado acima, ndo é de competéncia desta Pregoeira analisar “LAUDOS DE
EFICIENCIA CONTRA AS BACTERIAS SALMONELLA ENTERICA SUBSP. ENTERICA SEROVAR
CHOLERAESUIS, STAPHYLOCOCCUS AUREUS E PSEUDOMONAS AERUGINOSA PARA OS ITENS
1 E 2 DE ACORDO COM A RDC N° 774/2023", pois € condi¢cdo essencial para o registro junto ao
Ministério da Saude/ANVISA.

O objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa para a administragéo publica. Os
itens seréo destinados a utilizagdo no hospital Maternidade Santa Theresinha, portanto, a empresa
vencedora do presente certame sera responsavel pela aquisicédo de tais itens, devendo obedecer as
legislagdes vigentes, no que tange as autorizagdes e laudos necessarios. As autorizagdes Sanitarias séo
de responsabilidade da ANVISA, e 0 embasamento para essas aprovagdes constam nas RDC's.

Constam no processo informagdes trazidas pelo Setor Técnico, através do Farmacéutico do Hospital e
Setor de Abastecimento conforme: “Diante de tais analises ndo tem fundamento o pedido a impugnagéo”.

N&o deve ser esquecido que o rigorismo excessivo deve ser evitado e vdo contra a finalidade do
procedimento licitatério. O Tribunal de Contas da Unido -TCU traz em sua publicagdo “Licitagdes e
Contratos — orientagbes e jurisprudéncia do TCU” (5% edigdo)’, extraido das paginas 238, suas
manifestacdes sobre o caso. Vejamos:

[Enunciado] E irregular a exigencia de atendimento a normas técnicas
da ABNT, declaracoes de qualidade, certificacoes, laudos tecnicos e
certificados de conformidade sem a demonstracao da essencialidade
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Nesse sentido, também, o TCU orienta no acérdao 357/2015-Plenario:

dessas exigencias para se garantir a qualidade e o desempenho
suficientes do objeto a ser contratado. Acordao 2129/2021- TCU -
Plenario

(...)

No curso de procedimentos licitatorios, a Administragdo Publica deve
pautar-se pelo principio do formalismo moderado, que prescreve a
adocdo de formas simples e suficientes para propiciar adequado grau
de certeza, seguranca e respeito aos direitos dos administrados,
promovendo, assim, a prevaléncia do conteldo sobre o formalismo
extremo, respeitadas, ainda, as praxes essenciais a protecdo das
prerrogativas dos administrados.

A Lei n® 14.133/2021, conforme dispde o art. 12, inciso lll, também prevé que, no procedimento
licitatorio, deve ser observado o principio do formalismo moderado, vejamos:

Art. 121..]

Il - o desatendimento de exigéncias meramente formais que nao
comprometam a aferigdo da qualificagdo do licitante ou a compreenséo
do conteudo de sua proposta ndo importara seu afastamento da
licitagao ou a invalidag&do do processo;

Diante do exposto, essa Pregoeira:

Entende que os principio basilares aplicados ao direito administrativo e, mais especificamente, as
licitagdes nomeados no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021, com destaque aos principios da legalidade,
impessoalidade, moralidade, vinculagéo ao instrumento convocatério e do julgamento objetivo permeiam
esta administragéo publica.

Entende que o procedimento licitatério devera ser conduzido de maneira imparcial e isondmica e que age
visando o interesse publico e a proposta mais vantajosa para a administragdo, além de obedecer
rigorosamente a todos os principios que norteiam o universo licitatorio, dentre eles a vinculagdo ao
instrumento convocatorio.

Entende que uma empresa possa trabalhar com produtos saneantes, esta precisa estar de acordo com a
legislagao vigente e deve possuir todos 0s documentos obrigatorios para que possa comercializar esse
tipo de produto.

Entende que o edital ndo contém vicio de legalidade e a administragdo publica, além do dever de seguir
estritamente o principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio, deve seguir, sobretudo, o principio
da legalidade.
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DA DECISAO

Ante o exposto, na qualidade de Pregoeira/Agente de Contratacdo, que tem o dever de cumprir o
que Ihe foi determinado em ato convocatério, especialmente as atribuicdes que |lhe sdo conferidas, de
acordo com o Art. 1°, I, da Lei Complementar n°® 096/22, INFORMA que em referéncia as alegagoes
apresentadas e da analise realizada nas razées e por todo o exposto dos autos, DECIDO:

ACATAR, o parecer por parte da Setor Técnico, através do Farmacéutico do Hospital e Setor de
Abastecimento, bem como, parecer da Assessoria Juridica da Salde, diante das informagdes
apresentadas, tendo em vista que sao os responsaveis pela elaboragao e confec¢do do Estudo Técnico
Preliminar, Mapa de Risco e Termo de Referéncia, valendo-me de seus argumentos a minha reposta a
impugnagao interposta.

CONHECER o pedido de impugnac&o feito pela empresa SILP CATANDUVA COMERCIO DE
EMBALAGENS LTDA - EPP, opinando pelo indeferimento, julgando-o improcedente, e NEGANDO
PROVIMENTO, sendo o edital mantido em sua integralidade e o Pregdo Eletrénico n° 003/2024
remarcado para proxima data disponivel.

ENVIAR o processo para o Gabinete do Exmo. Sr. Prefeito para deliberacao.

APOS dé ciéncia a empresa, bem como, que a resposta disponibilizada na plataforma BLL
Compras, € seja publicada nos veiculos de comunicagao, quais sejam, no Diario Oficial do Municipio,
portal da transparéncia, além de ficar disponivel para download na pégina da prefeitura no link:
https://www.sjvriopreto.rj.gov.br/licitacao.

E a decisZo.

Séo José do Vale do Rio Preto, em 12 de marco de 2024

Assinado de forma digital
FLAVIANA por FLAVIANA MEDEIROS

MEDEIROS LAMEIRA LAMEIRA

RIBEIRO:006059797 RIBEIRO:00605979766
Dados: 2024.03.12 15:48:32
66 -03'00"
FLAVIANA MEDEIROS LAMEIRA RIBEIRO
Agente de Contratagao/Pregoeira
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