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AMOR AO
TRABALHO

JULGAMENTO DE IMPUGNACAO AO EDITAL

Referéncia: Pregdo Eletronico n® 026/2023
Processo Administrativo: PR2023.04/CLHO-00425
Impugnante: MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA.

Objeto: Aquisigdo de material de limpeza hospitalar, para atendimento das necessidades da
secretaria municipal de saude do municipio de Coelho Neto - MA, por meio de registro de

pregos

I- DA ADMISSIBILIDADE DA IMPUGNACAO AO EDITAL

Trata-se de analise de IMPUGNACAO AO EDITAL interposta pela empresa
MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA, inscrita sob o CNPJ n° 47.078.704/0001-40,
situada na Av. Conde Francisco Matarazzo, 640-Dist, Industrial José A. Boso - Catanduva -SP |

em face do edital do Pregdo eletronico em epigrafe, tendo como objetivo a alteragao deste.

O Decreto Federal n° 10.024/2019, em seu artigo 24, determina o prazo para

impugnagdo do edital, vejamos:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregdo. por
meio eletronico, na forma prevista no edital, até trés dias ateis anteriores a

data fixada para abertura da sessiio publica.

A data de abertura da sessdo eletronica esta marcada para o dia 13/06/2023 e o prazo
para que qualquer pessoa fisica ou juridica pudesse impugnar ou solicitar esclarecimento

referente ao instrumento convocatorio em epigrafe era até o dia 08/06/2023.

Com efcito. tendo em vista que a impugnagdo foi encaminhada no dia

07/06/2023. portanto, no prazo legal, reconhece-se a tempestividade do pedido.
I1- DAS IMPUGNACOES APRESENTADAS

A impugnante aponta cinco topicos a serem vistos nessa resposta a impugnacgao,

vejamos:

I- Institui¢do de forma de disputa por Lote;
1- Da necessidade de produtos da mesma marca;

[11- Dos documentos técnicos;

V- A autorizagdo para funcionamento @\
\
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V- Do registro na ANVISA e dos Laudos Microbiologicos para o item 41

I11- DA ANALISE DOS PONTOS APRESENTADOS
Da Instituiciio de forma de disputa por Lote

A impugnante alega que por se tratar de material de lavanderia hospitalar, devem os
itens 15. 21.23.25. 27, 29 ¢ 33, devem permanecer em lotes, pois, por ser um servigo complexo

deve-se atentar a utilizagdo de produtos similares.

Conforme demonstrado no topico seguinte, nao existe a necessidade na distribuigao dos
objetos a serem licitados em lotes, pois, mesmo que existam produtos de marcas distintas, todos
devem seguir as especificagdes previstas no Termo de Referéncia, adequando-se as descrigdes

fornecidas no TR.

Utilizar-se da metodologia de divisdo de lotes seria medida restritiva a competitividade

do certame.

Antes 0 exposto, nego provimento no que diz respeito a alteracio da forma de

disputa de ITEM para LOTE.

Da necessidade de produtos da mesma marca

A impugnante alega que para o ideal funcionamento dos produtos a serem adquiridos
devem todos serem de marca idéntica, tendo em vista que as “sujidades™ encontradas nesses
enxovais sdo mais densas e dificeis de serem removidas, necessitando a aplicagdo de produtos

de mesma qualidade e marca.

Ainda. informou da existéncia de um processo especifico para cada lavagem, que cada
empresa possui produto com dosagens distintas e funcionamentos especificos e que sua mistura

poderia ocasionar danos ao enxoval.
Por fim, pleiteia a unificagdo dos itens de enxoval para uma mesma marca.

Nas razdes apresentadas a impugnante limitou-se apenas a suposigdes quanto a
possibilidade de prejuizos na combinagao de marcas diferentes dos mesmos produtos, alegando
um possivel prejuizo no momento da lavagem. Ocorre que os produtos ndo serdo totalmente
distintos, como alega a impugnante, serdo os mais proximos possiveis das especificagoes
apontadas no Termo de Referéncia presente no Edital, por se tratar de itens semelhantes com as
mesmas especificagdes (conforme o TR) nao existira divergéncia quanto a composi¢ao dos
mesmos. ndo acarretando prejuizo quando misturados, quanto a questao da dosagem de cada
produto, fica o encarregado do procedimento de lavagem atentar para tal, devendo mostrar

habilidade suficiente para utilizar dos produtos adquiridos, de todo modo, a administra¢do
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possui funcionarios competentes o suficiente para harmonizar a utilizagao dos produtos de
limpeza. ainda que ndo sejam de mesma marca. desde que, as especificagdes sejam semelhantes

ou de melhor qualidade.
De todo modo. ja é entendimento pacificado que:

“a indicagdo de marca na licitagdo deve ser precedida de apresentagdo de
justificativas técnicas que demonstrem, de forma clara e inafastavel, que a
alternativa adotada ¢ a mais vantajosa e a Unica que atende as necessidades da

licitacdo.” (ACORDAO n°® 636/2006).

Nesse sentido. ndo ficou demonstrada a necessidade clara e inafastivel de que a
unificagdo de marcas seja o caminho mais adequado para o desenrolar da licitagdo, ainda, se tem
que a limitagdo incorreria em direcionamento da licitagdo, ferindo todos os principios da

Administragdo Publica.

Dessa forma, nego provimento quanto ao pedido de unificar as marcas para os

itens 15,21,23,25,27,29 e 33, tendo em vista o cariter limitador dessa medida.

DOS DOCUMENTOS TECNICOS

Aponta o impugnante. que o processo de lavagem demanda grande complexidade, e que
por isso seria necessaria a inclusdao de documentos técnicos para que se ateste a qualidade dos

produtos.

No 9.11.1 do presente Edital verifica-se a exigéncia de atestado de capacidade técnica
que comprove o fornecimento de produtos pertinentes e compativeis em caracteristicas com 0s
do objeto do Edital, nesse sentido, o documento exigido no item 9.11.1 ¢ documento
comprobatorio suficiente para que a empresa demonstre capacidade no fornecimento ¢
qualidade dos produtos. nao sendo necessaria a inclusdo de outros documentos que comprovem

O MmesSmo.

Ante o exposto, nego provimento ao pedido de inclusao de outros documentos

técnicos comprobatorios, pois, o atestado de capacidade técnica serve para que o poder

publico possa se certificar de que a provavel empresa fornecedora possui a aptidao técnica

para entregar os produtos ou servicos que ele esta buscando contratar.

DA AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO
O TCU. através do Acorddo 2000/2016 Plenario, assim decidiu. no ano de 2016:

Trago a apreciagdo representacdo formulada pela empresa S&T Comércio de

Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., com pedido de

medida cautelar, em que a licitante se insurge contra o Pregdo Eletronico
A
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62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de
Sdo Paulo (TRE/SP). que visa a aquisigdo de alcool etilico em gel, no valor
estimado de R$ 136.500.00.

[...]

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que
versa sobre a qualificagdo técnica para habilitagdo. ao ndo estabelecer as
seguintes exigéncias das licitantes, que se justificariam em razdo da natureza
do produto a ser fornecido. nos termos da Resolugdo 16/2014/Anvisa: [...] e
Autoriza¢do de Funcionamento Especifica (AFE). emitida pela Anvisa, se
sujeitando as disposi¢des da Lei 6.437/1977, que trata das infracdes a
legislagdo sanitaria federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao controle da agéncia
e. por isso, o certame deve prever os requisitos mencionados. A representante
alerta que constitui infragdo sanitaria, de acordo com o art. 10. inciso V. da
Lei 6.437/1977, “[...]. armazenar, expedir, transportar, comprar, vender
[...Jprodutos [...] de higiene [...]. saneantes [...] que interessem a satide
piiblica ou individual, sem registro, licen¢a, ou autorizagdo do orgao
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria
pertinente”.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP. o o¢rgao diz ter sido
requerido o registro do produto na Anvisa, pois foram impostos como
quesitos identificagdo do produto, data de fabricacéo e prazo de validade.
numero do lote, registro do Ministério da Saide e FISPQ (Ficha de
Informacio de Seguranga do Produto Quimico). em embalagem certificada.
No entanto, compreende que empresas varejistas ndo estdo obrigadas a deter
Autorizagio de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com os arts. 3%e
5° da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, ¢ que tal demanda restringiria o certame.
Lol

5. A controvérsia entre o TRE/SP e a licitante se fixa, portanto. na exigéncia
da AFE [...]. dispensadas para o comércio varejista, mas demandadas dos
estabelecimentos atacadistas.

6. E possivel verificar que, nos termos do art. 2° inciso V, da Resolu¢do
16/2014 da Anvisa. comércio varejista de produtos para saude ¢ definido
como aquele que “compreende as atividades de comercializagdo de produtos
para satide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente
destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico”. Claramente ndo ¢ a condi¢do das licitantes que disputam o
pregdo em aprego, que visa ao fornecimento quantidade expressiva do
produto para uso corporativo.

[.-]

9. Sendo assim, concordo com a analise proferida pela unidade instrutiva, que
conclui assistir razdo a representante, propondo conhecer da presente
representagdo e, com fulcro no art. 71, inciso [X. da Constituigdo Federal, c/c
o art. 45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o TRE/SP faca
constar do edital do Pregido Eletronico 62/2016 a exigéncia de que as
empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos
na Lei 6.360/1976. no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa,
quando aplicével. de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos
requisitos técnicos necessarios.

No caso. o TCU considerou que o fornecedor se enquadra como atacadista quando
fornega produtos para saude em grande quantidade e para uso corporativo, e ndo para uso leigo.

Na presente licitagdo, a compra envolve grande quantidade. Ademais, a compra nao se
dé para uso leigo, mas sim para uso corporativo.
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No acorddo abaixo. o STJ destacou o principio da legalidade para determinar que a
administracio deve exigir AFE se a lei assim o exige, ainda mais em questdes de saude publica:

ADMINISTRATIVO. LICITAGCAO. FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTOS DE RAIO-X POR EMPRESA SEM AUTORIZACAO
ou LICENCA DA ANVISA PARA FUNCIONAMENTO
IMPOSSIBILIDADE DE ADJUDICAGAO DO CONTRATO
ADMINISTRATIVO OBRIGACAO DE OBSERVANCIA DO PRINCIPIO
DA LEGALIDADE PELA ADMINISTRAGCAO PUBLICA.

I. O fornecimento de equipamentos de raio-X enquadra-se no conceito de
produto correlato de que trata as Leis 6.360/77 ¢ 5.991/73 e os Decretos
79.094/77 e 74.170/74.

2. As empresas e estabelecimentos que manuseiem, dispensem. armazenem
ou comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema de vigilancia
sanitaria do pais somente podem funcionar apds o respectivo licenciamento
junto ao orgdo de vigilancia sanitaria competente nos Estados, no Distrito
Federal. nos Territorios ou nos Municipios, ou, no plano federal. na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3. A administracio publica submete-se de forma rigorosa ao principio da
legalidade administrativa, ndo lhe sendo licito entabular contrato
administrativo sem observdncia_das normas legais pertinentes com 0
objeto dessa contratacdo, sob pena, inclusive, de nulidade do contrato.

4. Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto produto
submetido a controle de seguranga da saude da populagéo. tal rigor torna-se
ainda maior a administragdo publica federal, estadual e municipal. por for¢a
do seu comprometimento com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(art. 2° da Lei 5.991/73 e 1° da Lei9.782/99).

5. Recurso especial provido. (Sem negrito no original)(REsp 769878 / MG
RECURSO ESPECIAL 2005/0109253-8, Relator(a) Ministra ELIANA
CALMON, Orgio Julgador, SEGUNDA TURMA, Data do Julgamento:
06/09/2007, Data da publicagiio / Fonte DJ 26/09/2007 p. 204)

No seguinte julgado. o STJ, recentemente (10-3-2020), reconheceu que existe
jurisprudéncia formada no sentido da necessidade de exigir AFE dos comerciantes em licitagdes
publicas:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. [..] EDITAL. CERTAME
PARA FORNECIMENTO DE PRODUTOS PARA CONSUMO
LABORATORIAL. REGISTRO DA EMPRESA FORNECEDORA DO
INSUMO NA ANVISA. EXIGENCIA DECORRENTE DO DISPOSTO
NOS ARTS. 6°, 7° VII, E 8 DA LEI 9.782/99. JURISPRUDENCIA
DOMINANTE DO STJ. AGRAVO INTERNO IMPROVIDO.

[...]

I. Agravo interno aviado contra decisdo que julgara Recurso Especial
interposto contra acorddo publicado na vigéncia do CPC/73.

[I. Na origem, trata-se de Mandado de Seguranga, impetrado pela parte ora
recorrida contra ato do Presidente da Comissdo Permanente de Licitagdo do
Estado do Acre - CPL 04, sob a alegagio de que os Editais de Licitagdo 041,
042. 043. 044 ¢ 045, todos de 2006. cujos objetos sdo a aquisi¢do de material
de consumo laboratorial para atender a Rede Laboratorial do Estado. contém
ilegalidade relativa a omissdo de exigéncia no tocante a necessidade de
apresentago, por parte dos interessados, de documentagio comprobatoria de
autorizagdo de funcionamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria - ANVISA. o que entende caracterizar violagdo ao art. 30, IV, da
Lei

8.666/93. A seguranga foi concedida, para determinar a inclusdo, nos
respectivos atos convocatorios, da exigéncia de que os interessados
comprovem a obtengdo da autoriza¢do de funcionamento perante a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, restando mantida a sentenga,
pelo Tribunal local.

-]

VI. O edital de certame para fornecimento de produtos para consumo
laboratorial deve exigir o registro, junto 3 ANVISA, da empresa que
comercializa os referidos produtos, em face da previsdo constante dos
arts. 6° 7°, VII, e 8° da Lei 9.782/99.

VII. Consoante a jurisprudéncia do STJ, "as empresas e estabelecimentos que
manuseiem, dispensem, armazenem ou comercializem produtos correlatos
controlados pelo sistema de vigilancia sanitaria do pais somente podem
funcionar apos o respectivo licenciamento junto ao orgdo de vigilancia
sanitaria competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territorios ou nos
Municipios, ou, no plano federal. na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA. A administragdo plblica submete-se de forma rigorosa
ao principio da legalidade administrativa, néo lhe sendo licito entabular
contrato administrativo sem observancia das normas legais pertinentes com o
objeto dessa contratagdo, sob pena, inclusive, de nulidade do contrato.
Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto produto submetido
a controle de seguranga da saude da populagio. tal rigor torna-se ainda maior
a administragdo publica federal, estadual e municipal, por for¢a do seu
comprometimento com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (art. 2° da
Lei 5.991/73 e 1° da Lei 9.782/99)" (STJ, REsp 769.878/MG. Rel. Ministra
ELIANA CALMON, SEGUNDA TURMA, DJU de 26/09/2007). Assim,
estando o acorddo recorrido em consondncia com a jurisprudéncia
sedimentada nesta Corte, merece ser improvido o Recurso Especial, em face
do disposto no enunciado da Sumula 568 do STJ. (Aglnt no REsp 1153036/
AC, Relator(a)

Ministra Assusete Magalhdes, 2°. Turma, Julgamento em 10/03/2020, Dle
23/03/2020, sem grifo no original)

Consoante o relatorio do julgado, o recorrente. vencido a final, buscava o
reconhecimento de que a autorizagdo de funcionamento da ANVISA deveria restringir-se aos
fabricantes, sendo que os distribuidores apenas deveriam buscar autorizagdes junto aos Orgaos
locais de vigilancia sanitaria:

Sustenta a inexisténcia de direito liquido e certo, alegando que, em
consondncia com o disposto na Lei 6.360/76, ‘'a autorizagdo para
funcionamento de empresa emitida pelo Ministério da Saude — ANVISA
guarda relagdo com as indistrias, enquanto sdo suficientes aos distribuidores
as autorizagdes obtidas junto aos 6rgdos estaduais de vigilancia sanitaria’ (fl.
517e).

Conclui que, 'presente a certificagdo quanto aos itens licitados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, tem-se que ¢ prescindivel o registro das
empresas distribuidoras que participardo dos certames, junto a ANVISA.
notadamente quando a legislagdo faz mengdo apenas as fabricantes dos
produtos por elas comercializados' (f1. 518e).

Assim julgara o Tribunal de Justi¢a, na decisdo recorrida:
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O apelante sustenta a tese segunda a qual ¢ legal a auséncia de clausula
editalicia a exigir documentag@o. quando se tratar de bens de pronta entrega.
Nio comungo desse entendimento. A Lei das Licitagoes ¢ aplicavel
subsidiariamente ao Pregdo, de acordo com o que dispde o artigo 9°, da Lei n°
10.520/02. E certo que o artigo 32, § 1° da Lei n° 8.666193. prevé a dispensa
de documentos quando se tratar de fornecimento de bens de pronta entrega.
No entanto. essa norma deve ser aplicada com cautela pelo Administrador,
levando em considera¢do os bens que serdo adquiridos pela Administragdo.
Na hipotese dos autos, os bens de que tratam os Editais sdo materiais médico-
hospitalares e medicamentos de uso humano. submetidos a rigoroso controle
de fiscalizacdo sanitaria pelo orgdo competente, sendo imprescindivel a
comprovagdo do registro das empresas licitantes junto ao citado orgdo
fiscalizador. Nesse sentido, dispdem os artigos 6°, 7°, inciso VII e 8°, da Lei
n°9.782/99:

'Art. 6° - A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegao da
saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializagio de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes. dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos ¢ de fronteiras.

Art. 7° - Compete a Agéncia proceder a implementagao ¢ a execugdo do
disposto nos incisos 11 a VII do art. 2° desta Lei. devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢do e
importagio dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de
comercializagdo de medicamentos.

Art. 8° - Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos.
processos ¢ tecnologias;

Il - alimentos. inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes 0rganicos.
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios:

[11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes:

IV - saneantes destinados a higienizagdo. desinfecgdo ou desinfestagao em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares. odontologicos ¢
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem:

VII - imunobiologicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados;
VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstitui¢oes:

IX - radioisotopos para uso diagnostico in vivo € radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia'.

Assim. ndo ha como dar guarida ao argumento do apelante.

Alega ainda que os documentos para habilita¢do das empresas no
procedimento licitatorio que digam respeito a qualificagdo técnica prevista no
artigo 30, da Lei n° 8.666/93. sdo facultativos ¢ o Poder Publico nado esta
obrigado a relacionar todos. Tal assertiva merece ser rechagada.

Se a lei exige que as empresas que comercializem os produtos a serem
licitados tenham o registro _junto _a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, nio pode a Administracio dispensar a apresentaciio desse
registro. Tal conduta da Administragao poe em risco a propria satide publica,
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pois a falta do registro implica em falta de fiscalizagao por parte do agente
responsavel.

A proposito, colaciono julgado do Tribunal de Justi¢a do Rio Grande do Sul:
(..)

Ndo ha violagio ao principio da separa¢do dos poderes, pois os atos
administrativos por serem de interesse piblico se subordinam as leis e por
conseguinte, ao controle do Poder Judiciario.

No que concerne ao Reexame Necessario, tenho que a Sentenca que
concedeu a Seguranga determinando a inclusdo nos Editais a exigéncia de
que os interessados comprovem a obtengdo da autoriza¢do de funcionamento
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ¢ incensuravel, ndo
merecendo nenhum reparo, razdo pela qual a mantenho.

Frente a essas consideragdes, conheco do Recurso de Apelagdo mas lhe nego
provimento, bem como julgo improcedente o Reexame Necessario, para
manter a Senten¢a na sua integra. Sem custas. E como voto' (fls. 485/490e).
(Sem grifo no original)

Nas razdes do agravo regimental, o agravante insistiu:

C) REGISTRO NA ANVISA. DA DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA
BENS

DE PRONTA ENTREGA

Por fim. cumpre rechagar o entendimento da MM. Min. Relatora no tocante
questdo do Registro na ANVISA, uma vez que ndo se atentou ao caso
especifico de que se trata a questdo.

E certo que, nos termos da Lei de Licitagdes e Contratos, aplicavel
subsidiariamente a disciplina da Lei n® 10.520/02, por forga de seu art. 9° o
certame que objetive o fornecimento de tal espécie de bens pode prescindir
total ou parcialmente da apresentagdo de documentos de habilita¢do.
Vejamos:

Art. 32. Os documentos necessarios a habilitagdo poderdo ser apresentados
em original, por qualquer processo de cOpia autenticada por cartorio
competente ou por servidor da administragdo ou publicagdo em orgao da
imprensa oficial.

§1° A documentagio de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei podera ser
dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite. concurso.
fornecimento de bens para pronta entrega e leildo.

Com efeito, os documentos requisitados para a habilitagdo concernente a
qualificagdo técnica na licitagdo, se encontram descritos no art. 30, da Lein
8.666/93. o qual esta incluso no rol do mencionado pelo dispositivo acima
transcrito, do que se concluiu a legalidade da dispensa, no todo ou em parte,
da respectiva documentagdo em se tratando de aquisi¢do de produtos de
pronta entrega.

Diante de todo o exposto, verifica-se que ha dispositivos legais que permitem
a dispensa da exigéncia de apresentagdo de registro na ANVISA, razdo pela
qual, também nesse tocante, a r. decisdo monocratica merece reforma" (fls.
948/954e).

Por fim, requer "a reconsideragdo da r. decisdo monocratica proferida ou, em
assim ndo se entendendo, que seja o presente Agravo interno analisado pela
Turma competente, dando o devido provimento ao Recurso Especial” (fl.
955¢).

Impugnagio da parte agravada. a fls. 960/975e. pela manutencéo do decisum.
E o relatorio.
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Como se vé, portanto, os fatos que ensejaram o acérdiao acima, do STJ, no sentido da
necessidade de exigéncia de AFE dos comerciantes, guardam relagdo com o objeto desta
licitagdo.

Ante o exposto, dou provimento ao pleiteado quanto a inclusio da exigéncia de
Autorizacio de Funcionamento por se tratar de produto saneante domissanitario para uso
corporativo hospitalar.

DO REGISTRO NA ANVISA

Nesse ponto, contextualizando-as ao uso hospitalar, de fato, assiste razao o impugnante
quanto ao registro do produto junto a ANVISA. Esse registro garantira que o produto atenda
com seguranga os fins pretendidos, em ambiente de extrema exposicdo e fragilidade, razao pela

qual, o maior cuidado com sua eficacia se justifica.

A ANVISA possui regulamentagdes proprias para: “desinfetantes antimicrobianos™ ¢
para “desinfetantes de uso hospitalar em artigos criticos ou semicriticos™. Portanto, como 0 uso
do produto envolvera lavagem de roupas hospitalares, a Administragao deverd observar a RDC

693/2022. conforme previsto em seu art. 27, inciso V:

Art. 27. Os produtos com agdo antimicrobiana de uso especifico sdo
classificados como: [...] V - sanitizante/desinfetante para roupas hospitalares:
produto destinado a eliminagdo ou redugdo de microrganismos em roupas
utilizadas em hospitais e estabelecimentos relacionados a saude, podendo ser

utilizado para pré-tratamento ou para o emprego durante o ciclo de lavagem;

Assim, esta previsto nas caracteristicas/descri¢des do produto que se trata de

desinfetante hospitalar. Ressalta-se, como descri¢do do produto, e nio como condi¢io de

habilitacdo. Assim, quando do fornecimento. o registro podera ser confirmado pelo fiscal do

contrato. em consulta ao site da ANVISA.

Dessa forma, dou provimento ao que diz respeito a necessidade de registo_do

produto na ANVISA, ja que o produto sera utilizado em ambiente hospitalar e para

lavagem de roupas, 0_que pressupde a necessidade minima de qualidade quimica para

limpeza adequada dos artigos hospitalares, e isso_fica claro na RDC 693/2022, que

classifica os desinfetantes para lavagem de roupas hospitalar como produtos com ac¢ao

antimicrobiana de uso especifico. Todavia, nio sera o caso de estabelecer essa condico

habilitatéria, sendo inserida_essa qualidade na descricio do produto, de modo que,

qualquer produto nio registrado com essa qualidade estara fora do padrao licitado e isso

podera ser conferido no fornecimento, até mesmo pela Administracdo, ao diligenciar

pesquisa sobre o produto no site da ANVISA.
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Nem todos os interessados no certame serdo fabricantes. logo, exigir tais documentos de

fornecedores ou comerciantes poderia levar a restri¢ao competitiva do certame.

Além disso. existe um senso de confiabilidade nas institui¢des de fiscalizagdo sanitaria e
ambiental, ja que, em regra acompanham a regularidade dos fabricantes dos produtos
registrados na ANVISA, inclusive, para registro dos produtos. sdo necessarias informacgoes

sobre o estabelecimento fabricante.

Laudos de eficacia especifica, também nao sao aconselhados por risco de restritividade
indevida e os parametros citados ja sao base de analise da ANVISA sobre os produtos, ou seja,
se registrados, atendem as especificagdes. Sem mencionar que, o delineamento minimo do

objeto a ser contratado. compete a Administragdo, conhecedora de suas necessidades.

Ante o exposto, nego-lhe provimento tendo em vista a qualidade restritiva da

medida.
IV- CONCLUSAO

Ante 0 exposto, em respeito ao instrumento convocatorio e em estrita observancia aos
principios que regem os procedimentos licitatorios, CONHECO a impugnagdo apresentada pela
empresa MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA. em razdo a sua tempestividade, para no
MERITO. DAR-LHE PROVIMENTO PARCIAL ao pleito formulado no que tange a

Autorizagdo de funcionamento e registro de produto na ANVISA.

Coelho Neto - MA, 12 de junho de 2023

A i L

Mauricio Rocha das Chagas

Pregoeiro Municipal



