Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais
Diretoria de Fiscalizagdo de Matérias Especiais

_l_ C:E Coordenadoria de Fiscalizag¢do de Editais de Licitagdo
MG

PROCESSO N° 986.999- 2016

1 IDENTIFICACAO

Trata-se de dentincia formulada pela empresa Comercial Soares ¢ Mota Ltda. - EPP
em face do Pregdo Presencial n® 48/16, promovido pelo Municipio de Presidente Olegario, cujo
objeto consiste na “aquisi¢do de equipamentos médicos, hospitalares, odontologicos e outros,
conforme descri¢ao e especificagdes constantes no anexo I”” (fl. 27), com o valor total estimado
em R$ 320.143,85 (trezentos e vinte mil, cento e quarenta e trés reais e oitenta e cinco centavos),

f1.40.

2 DOS FATOS, DA FUNDAMENTACAO E DA DELIMITACAO DA ANALISE

A fl.114, o entio Presidente, Conselheiro Sebastiio Helvecio, recebeu a
documentacdo, autuando-a como Denuncia, que, ao ser distribuida ao Relator, Conselheiro
Cléaudio Couto Terrdo, a fl. 115, manifestou-se, fl.116, julgando prejudicado o pedido de liminar
de suspensdo do certame, uma vez que a data do pregdo foi anterior a protocolizacao da peca, e
determinou que se intimasse a Denunciante sobre o teor de sua decisdo.

Em seguida, determinou o envio dos autos a essa Coordenadoria para exame da
dentincia e de todo o ato convocatorio.

Isso posto, atendendo ao despacho de fls. 116, passa-se a analise das irregularidades

apontadas na dentincia, assim como de todo o ato convocatorio:

2.1 Documentacio apresentada

1) Documento de identificagdo (fls. 17/18)
2) Contrato Social (fls. 20/25)
3) Edital de Licitagao 048/2016 e anexos (fls. 26/77)
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4) Impugnacao ao Edital de Licitagao (fls. 78/84)

5) Contrato Social (fls. 86/91)

6) Documento de identificacdo (fl. 92)

7) Certidao de Autenticagdo Digial (fl. 93)

8) Parecer sobre a impugnagao ao edital (fls. 94/97)

9) Decisao sobre impugnacao ao edital (fl. 98)

10) Comunicados sobre alteracdo no edital (fls. 99/103)
11) Impugnacao ao Edital de Licitacao (fls. 104/108)
12) Parecer sobre a impugnacao ao edital (fls. 109)

13) Decisao sobre impugnacao ao edital (fls. 110/111)

2.2 Dos apontamentos da denuncia

2.2.1 Da auséncia de exigéncia da licitante dos seguintes documentos de habilitacio:
i) Da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE/Anvisa;
ii) Do Certificado de Registro do produto no Ministério da Satide/Anvisa;

iii) Do Alvara Sanitario expedido por érgio de vigilancia sanitiaria competente.

Alega o denunciante em sua pega de ingresso, as fls. 01/16:

[.]

A DENUNCIANTE impugnou por duas vezes o edital em comento (doc. Anexo),
solicitando a inclusdo dos documentos para habilitacdo dos licitantes: AFE pelo
Ministério da Saude. Alvara Sanitario do licitante; Registro do Produto no Ministério da
Satde, todos em vigor, bem como a reabertura do prazo inicialmente estabelecido.

Contudo, a douta Comissdo do Pregdo, apds consulta a Procuradoria do
Municipio (doc. Anexo) e em total descompasso com a legislagdo de regéncia e sem
justificativa plausivel, ndo acatou as impugnagdes e alterou o edital sem motivos
plausiveis, tornando-o um verdadeiro “balaio de gato”.

[.]

Do exposto acima se depreende ser necessario e legal que no Pregdo Presencial n°
48/2016 seja incluido os seguintes itens para habilitacdo do licitante vencedor do menor
preco por item:
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i) Autorizacio de Funcionamento da Empresa Licitante expedido pelo
Ministério da Satide — ANVISA, em vigor.

[.]

ii) Certificacio de Registro do Produto no Ministério da Saide, ANVISA,
em vigor.

[...]
iii) Alvara _Sanitario _expedido por érgio de vigilincia _sanitdria
competente, federal, estadual ou municipal da sede do domicilio do
licitante, em vigor.

ANALISE

a) Sobre a obrigatoriedade da autorizacao de funcionamento da empresa licitante e o alvara

sanitario expedido por orgao de vigilancia sanitaria competente:

Verifica-se do edital, fls. 33, que consta dentre os documentos de habilitacdo a
exigéncia de Alvara de Localizacao e Funcionamento, prevista na alinea “g” do item 7.1.

Verifica-se também que, diante da impugnacdo ao edital apresentada as fls. 78/84, a
Administragdo retificou o edital, fl.101, para incluir novo dispositivo nos documentos de
habilitagdo, incluindo a alinea “j” no Titulo 7- DA HABILITACAO, com a seguinte exigéncia:
“Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE emitida pelo Ministério da Saude, das
empresas fabricantes”. (Grifo nosso)

Observa-se ainda que foi prevista na alinea “h” do item 7.1 do edital, f1.33, a
exigéncia da “ANVISA do fabricante para os equipamentos Médicos, Hospitalares e
Odontologicos™.

Inicialmente, esclarece-se que ndo ¢ razoavel exigir, dentre os documentos de
habilitagdo, documentos de terceiros estranhos a licitagdo, razdo pela qual a referida retificacdo e
o disposto na alinea “h” do item 7.1 do edital sdo irregulares.

Esta Corte de Contas ja se posicionou sobre a irregularidade contida na referida

exigéncia, na decisao proferida nos autos do Agravo 944.809/2015:
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Em situac@o analoga esta Corte de Contas se pronunciou sobre a proibi¢ao de declaracao
de terceiros para fins de habilitacdo nas licitacdes, a conferir:

O Denunciante apontou [...] que o edital impugnado apresentava irregularidades
que restringiam a competi¢do do certame, em face de exigéncias exorbitantes a
previsdo legal, no tocante a comprovagdo da habilitacdo técnica dos licitantes
referentes a apresentacdo de licencgas ¢ declaracdo de terceiros; ¢ a fixagdo de
distancia para a Usina de asfalto em relagcdo ao municipio. [...] VOTO [...] Diante
da apresentagdo dos documentos juntados pelo denunciado, verifica-se que as
retificacdes efetuadas no edital sanaram as irregularidades inicialmente
apresentadas na dentincia, que justificaram a concessdo da liminar para a
suspensdo do certame. De fato, houve alteracio da alinea c da clausula 7.3 do
edital, que continha as restricdes ja anteriormente destacadas. A meu ver, o
municipio atendeu adequadamente as recomendacdes sugeridas na decisdo
monocratica proferida nestes autos, ao retirar da clausula do edital impugnada
a exigéncia quanto ao raio de distancia em que deveria estar localizada a usina,
bem com a declaragdo de licenciamento ambiental ¢ declaracio de terceiros
como requisito para habilitacio, ficando assim redigida: “7.3 — Capacidade
Técnica

[...]

Posto isto, uma vez que foram procedidas as alteragdes no edital, entendo que ja
ndo estdo presentes os requisitos que autorizaram a concessdo da liminar
concedida nestes autos, razdo pela qual entendo que se deve promover a
revogacao da suspensdo do referido certame, nos termos previstos pelo § 2° do
art. 265 do Regimento Interno deste Tribunal.l (grifou-se)

No mesmo sentido ¢ a Simula n° 15 do Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo —
TCESP, ora tomada como paradigma, que assim disciplina: “Em procedimento
licitatorio, é vedada a exigéncia de qualquer documento que configure compromisso
de terceiro alheio a disputa”. (grifo nosso)

Depreende-se, pois, que, se a execugdo do objeto licitado carece de usina de asfalto,
caberia a Administragdo exigir no edital que a licitante a relacionasse expressamente e
declarasse formalmente sua disponibilidade a fim de garantir a futura execugio
contratual. O fornecimento de CBUQ nas condi¢des previstas em normas técnicas
reguladoras da matéria constituird futura obrigagdo do licitante vencedor, cujo
inadimplemento o sujeitara as san¢des administrativas previstas em lei e no ajuste, o que
¢ diferente de obter a garantia dessa entrega como prova de aptiddo técnica mediante a
apresentacdo de declaragdo de terceiros, os quais determinardo se o licitante sera
habilitado ou ndo no certame.

Registre-se que o objeto do certame ¢ a aquisi¢do de equipamentos médicos,
hospitalares, odontologicos e outros e que estes se enquadram no termo “correlatos”, constante da
Lei 6.360/76, que regulamenta os procedimentos relativos a vigilancia sanitaria para as empresas
que pretendem exercer atividades pertinentes ao objeto, conforme normatizado nos seguintes
paragrafos:

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
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n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do estética e outros
adiante definidos. (Grifo nosso)

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Importante apresentar a definicio do termo correlato, extraida do site da Anvisa', o

qual define o objeto do Edital em comento:

e Correlato - a substincia, produto, aparelho ou acessério nio enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da satde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, ¢, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica
médica, odontologicos e veterinarios; (Grifo nosso)

Em pesquisa feita no site da Anvisa®, verificou-se quais tipos de empresa necessitam

da Autorizagao para Funcionamento:

3. Quem precisa de Autorizacio de Funcionamento?

A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ¢ exigida de empresas que realizem atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracio,
fabricacdo, fracionamento, importacio, producio, purificacio, reembalagem,
sintese, transformacio e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. (...) (Grifo
nosso)

A Anvisa determina que as empresas que atuam em todos 0s processos relativos aos
produtos supra citados possuam Autorizacdo de Funcionamento — AFE, e alvara sanitario,

conforme exigéncia da Lei n°® 6.360/76:

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corre¢do
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo ¢

" http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#1.4
? http://portal.anvisa. gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/informacoes-gerais
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exposicdo a venda, depois que o Ministério da Satde se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de
que trata este artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento,
a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢des, as exigéncias e 0s

procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de
que trata este artigo.

[.]

TITULO XVI — Dos Orgdos de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

I — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagdo e dos
regulamentos;

IT — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus orgdos proprios,
observadas as normas federais pertinentes e a legislagdo local supletiva.

Também o Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta as condigdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, € o registro, controle e

monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, aduz:

CAPITULO 11
DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n°
6.360, de 1976, dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satde dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses orgaos.

Paragrafo tinico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de
produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizagdo e do licenciamento
referidos no caput.
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CAPITULO 111

DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO REGIME DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo ser objeto das atividades a
eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos
especificos.

§ 1° O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega
do requerimento, salvo nos casos de inobservancia da Lei n® 6.360, de 1976, deste
Decreto ou de outras normas pertinentes. (grifo nosso)

Da mesma forma, a Lei n® 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, determina:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacao
dos produtos mencionados no art. 8° 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:

[.]

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

]

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitdria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinagdo dos
respectivos residuos.

C:\inetpub\wwwroot\SGAP\TempFiles\7f8cf8a9-c397-4{3d-9733-fc895a97661b 7


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm

Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais

Diretoria de Fiscalizagdo de Matérias Especiais
Coordenadoria de Fiscalizagdo de Editais de Licita¢do

[

Conforme Manual para Regularizacdo de Equipamentos Médicos na ANVISA®, a
regularizagao da empresa junto a Vigilancia Sanitaria compreende a obtengao da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, junto 8 ANVISA, e a Licenc¢a de Funcionamento local junto
a Vigilancia Sanitaria do Municipio ou do Estado, também conhecida como Alvaré ou Licenga de

Funcionamento, ou Alvara Sanitario. A conferir:

Passo 1 — Regularizacio da empresa junto a Vigilancia Sanitaria: AFE,
LF e BPF

O ponto de partida para solicitacdo de registro ou cadastro de equipamentos médicos na
Anvisa ¢ a regularizagdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que compreende a
obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE, junto a Anvisa e a
Licenca de Funcionamento local junto a Vigilancia Sanitaria do Municipio ou do Estado,
também conhecida por Alvara ou Licenca de Funcionamento. Sem estas autorizagdes, o
protocolo da petigdo de registro ou cadastro ndo ¢ possivel.

_ Autorizaciio de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE ¢ emitida pela Anvisa mediante solicitagdo formal da empresa, que deve realizar
um pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposi¢des da Resolugdo
Anvisa RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. Apenas empresas legalmente constituidas em
territorio brasileiro podem pleitear tal Autorizagdo junto a Anvisa.

Desta forma, uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar os seus
produtos no mercado brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma empresa no
Brasil. Nao necessariamente, esta empresa precisa ser uma filial ou subsidiaria da
empresa estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas uma
importadora, a qual assumird a responsabilidade técnica e legal da empresa
estrangeira em territorio brasileiro.

_Licenca de Funcionamento local — LF

A LF ¢ emitida pela Vigilancia Sanitaria local - VISA, seja ela municipal ou estadual, na
qual a empresa esteja sediada. A emissd@o da licenca em esfera municipal ou estadual ira
depender do nivel de descentralizagdo das a¢des de vigilancia sanitaria de cada estado e
municipio brasileiro. Para mais informagdes sobre a obtencdo da LF, a vigilancia
sanitaria do estado ou municipio, onde a empresa estiver sediada, deve ser consultada.
No Portal da Anvisa, na internet, podem ser obtidos os enderecos e telefones destas
VISAs.

As VISAs de estados e municipios sdo entidades vinculadas diretamente as Secretarias
de Saude dos seus respectivos estados e municipios ou ainda representadas por Agéncias
de Vigilancia Sanitarias vinculadas ao governo estadual, nio existindo qualquer
condicdo hierarquica entre a Anvisa e estas VISAs. Estas sdo independentes entre si,

3

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para-+regulariza%C3%A7%C3%A3o0+de+equipament
0stm%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef239
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trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — SNVS — de forma a promover e garantir a seguranga da satide da populagdo
brasileira.

Em algumas situagoes, as obtengdes da LF e da AFE podem ocorrer concomitantemente,
uma vez que, um dos documentos que integram a peti¢do de solicitagdo de AFE é o
relatério de inspecdo de estabelecimento, realizada pela VISA local. Este relatorio
aprova as instalacdes fisicas da empresa ¢ o seu quadro de pessoal para execugdo das
atividades pleiteadas, constituindo-se em documento tanto de obteng¢do da LF como da
AFE.

_ Boas Praticas de Fabrica¢do e Controle — BPFC

Atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, estabelecidos na
Resolug@o-RDC n°® 16, de 28 de margo de 2013, é obrigagdo de toda empresa que
pretenda fabricar, importar ou comercializar produtos médicos a serem ofertados ao
mercado brasileiro, conforme estabelece o Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

A comprovagdo do atendimento das BPFC ¢ verificada por meio de inspe¢@o sanitaria in
loco e ¢é requisito para a obten¢do do Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo e
Controle — CBPFC expedido pela Anvisa. No territorio nacional, a inspecao ¢ realizada
pela VISA local e pode contar com a participagdo de técnicos especialistas da Anvisa.
Nas empresas localizadas fora do Brasil, a inspe¢éo ¢é realizada diretamente pela Anvisa.
A solicitagdo da referida certificacdo deve ser peticionada na Geréncia da Anvisa
responsavel pela Inspegdo e Certificacdo de empresas em BPFC.

O atendimento as disposicdes legais da Resolugdo Anvisa RDC n° 16/2013 ¢é
OBRIGATORIO a TODAS as empresas do setor. Caso seja comprovado, por meio
de uma inspe¢do sanitaria, o ndo atendimento a estas disposigdes, a empresa estara
sujeita as san¢des administrativas cabiveis, sem prejuizo das ac¢des judiciais e sangdes
penais, conforme a severidade do caso.

Para apresentacdo do CBPFC, na ocasido da solicitagdo do registro do equipamento na
Anvisa, deve-se observar a Resolu¢do RDC n°l5, de 28 de marco de 2014, que
estabelece a obrigatoriedade de certificacdo das empresas fabricantes de produtos das
classes III e IV. Para as empresas fabricantes de produtos das classes I e II, sujeitos a
cadastro, ndo ¢ exigida a apresentagdo de CBPFC para a solicitagdo do cadastro,
contudo, devem ser cumpridos os requisitos de BPFC estabelecidos na Resolucao
Anvisa RDC N° 16/2013.

Ressalte-se que os requisitos exigidos pela Anvisa permitem a Administragdo garantir
que os produtos sejam inspecionados periodicamente e assegurem que a qualidade de seus

produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios, em conformidade com as determinagdes da

Lei 6.360/76.

C:\inetpub\wwwroot\SGAP\TempFiles\7f8cf8a9-c397-4{3d-9733-fc895a97661b 9



Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais

Diretoria de Fiscalizagdo de Matérias Especiais
Coordenadoria de Fiscalizagdo de Editais de Licita¢do

[

Isso posto, entende-se que, no presente caso, a autorizacao de funcionamento deve ser
item obrigatorio para habilitacdo juridica das empresas licitantes, conforme disposto no art. 28,

V, da Lei 8.666/93, in verbis:

Art. 28. A documentagdo relativa a habilita¢do juridica, conforme o caso, consistird em:
V - decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento
expedido pelo 6rgao competente, quando a atividade assim o exigir. (Grifo nosso)

Entende-se também, que a exigéncia de autorizacdo de funcionamento deve ser da
empresa licitante e, ndo, da fabricante. Logo, o edital estd irregular em relagdo as exigéncias
previstas nas alineas “h” e “5” (fls.33 e 101).

Quanto ao alvara sanitario, na Representacdo TC 018.549/2016-0, Acérdao 200/2016
— Plenario®, o TCU entendeu que a localidade onde funciona a empresa “tem certa margem de

discricionariedade para definir as atividades a serem reguladas por sua autoridade sanitaria”:

7. Sobre a licenga sanitaria, de fato, o0 mesmo dispositivo do normativo estabelece em
seu inciso XIII: “licen¢a sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento estd apto a exercer”.
Depreende-se que cada localidade tem certa margem de discricionariedade para definir
as atividades a serem reguladas por sua autoridade sanitaria. Conforme informado pelo
TRE/SP, alguns municipios dispensam de licenca fornecedores varejistas do produto em
apreco. De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como
qualificacdo técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso. Portanto, se a localidade da empresa licitante impuser a licenca
sanitaria para a comercializacdo do artigo no atacado, cabe inserir essa previsio no
edital.

No presente caso, entende-se que o edital em exame prevé a exigéncia de alvara
sanitario, conforme alinea “g” do item 7.1, f1.33, sendo, portanto, improcedente a denuincia.

Entende-se, pois, que € razoavel a Administracdo exigir das empresas participantes do
certame, como critério de habilitagdo técnica, o alvara sanitario, tendo como respaldo o art. 30,

IV, da Lei 8.666/93, in verbis:

4

https://contas.tcu.gov.br/juris/SvlHighLight?key=414345244414f2d434f4d504c45544f2d32303536363134&sort=RELEVANCI
A&ordem=DESC&bases=ACORDAO-
COMPLETO;&highlight=&posicaoDocumento=0&numDocumento=1&totalDocumentos=1
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Art. 30. A documentagdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-4 a:

(..)

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

Conclui-se, assim, pela regularidade da exigéncia dos licitantes de alvara sanitario por
encontrar fundamento no art. 30, inc. IV, da Lei n° 8.666/93, que autoriza a exigéncia de
qualificacdo técnica para prova de atendimento de requisitos previstos em lei. Logo, o gestor
publico, diante do caso concreto, ndo pode afastar a legislagdo e os regulamentos incidentes no
objeto da licitagdo. Sendo assim, entende-se pela regularidade do edital quanto a alinea “g” do

item 7.1, f1.33.

b) Sobre a certificacdo de registro do produto no Ministério da Sauide/Anvisa:

Inicialmente, importante esclarecer que, em contato telefonico com a Anvisa no dia
28/04/2017, obteve-se a informacdo de que ndo existe certificacdo de registro do produto na
Anvisa, apenas o registro.

O Decreto Federal n® 8.077/2013 aduz quanto a obrigatoriedade do registro do

produto na Anvisa:

Art.1% Este Decreto regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

[...]
Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo ser objeto das atividades a

eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos
especificos.

TITULO II - Do Registro
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,

podera ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério da Saude.
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Da leitura do dispositivo supra, depreende-se que os produtos t€ém que ser registrados
junto a Anvisa. Entretanto, esta Unidade Técnica entende que a exigéncia relativa ao registro do
produto no edital deve ser listada como obrigagdo da contratada, tendo em vista que o prazo para
a obten¢do do registro na Anvisa ¢ de noventa dias, conforme determinado na Lei 6.360/76, in
verbis:

§ 3°- Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro sera concedido no
prazo maximo de noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos
casos de inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.

Entende-se que o prazo ¢ também o custo estipulados para obtengdo do registro do
produto podem cercear a competicao, pois tende a limitar o universo de possiveis competidores e
impedir a contratacdo mais vantajosa para a Administragdo. Portanto, entende-se que este item da

dentncia ndo procede.

2.3 Do exame integral do edital

Checklist do Pregao Presencial 48/16

1 - Abertura de processo administrativo devidamente autuado, protocolado e numerado (art. 3° III, da Lei n°
10.520/02 e art. 38, caput, da Lei n® 8.666/93)? Nao consta.

2 - A autoridade competente justificou a necessidade da contratagdo (art. 3° I, da Lei n® 10.520/02)? Justificativa no

Termo de Referéncia de f1.49 insuficiente.

3 - Consta a autorizacdo da autoridade competente para a abertura da licitagdo (art. 38, caput, da Lei n° 8.666/93)?
Nao consta.

4 - Ha termo de referéncia (arts. 6°, IX, e 7°, I, ambos da Lei n® 8.666/93 e art. 4°, inc. III da Lei 10.520/02)? Sim,
Anexo VI, as fls. 49/53.

5 - Foi realizada a pesquisa de precos praticados pelo mercado do ramo do objeto da licitagdo (art. 3°, III, da Lei n°
10.520/02 e arts. 15, Il e 43, TV, ambos da Lei n° 8.666/93)? Nao consta.

6 - Ha previsdo de recursos orgamentarios, com indicag@o das respectivas rubricas (arts. 7°, § 2°, 111, 14 e 38, caput,
da Lei n° 8.666/93)? Niao consta a previsdo de recursos orcamentarios, mas ha a indicacdo da classificacdo
or¢camentaria no Termo de Referéncia de fl. 51.

7 - Em face do valor estimado do objeto, a participagdo na licitagdo ¢ exclusiva para microempresas, empresas de
pequeno porte e sociedades cooperativas (art. 48, I, da LC n°® 123/06)? Nio.

8 - Consta a designagdo do pregoeiro e equipe de apoio (art. 3°, IV, §§1° e 2° da Lei n® 10.520/02)? Nao consta.
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9 - Ha analise e aprovagdo da minuta de edital e seus anexos pela assessoria juridica (art. 38, paragrafo unico, da
Lei n°® 8.666/93)? Nao consta.

10 - Publicacdo do aviso de edital (art. 4°, I e II, da Lei n° 10.520/02)? Nao consta.

O Edital possui os seguintes Anexos:

I -Proposta de Pregos, especificagdes e condigdes comerciais — fls. 62/77,
II — Modelo de Credenciamento - fl. 45;

IIT — Declaracao Habilitatoria — fl. 46;

IV - Declaracao de Idoneidade- fl. 47,

V — Declaracao de condigdo de Microempresa ou EPP— fl. 48;

VI - Termo de Referéncia — fls. 49/53;

VII — Minuta do Contrato — fls. 54/58;

VIII- Termo de Ciéncia — Cadeira Odontologica — fls. 59;

IX — Termo de Ciéncia — Elaboragao da Proposta — fls. 60/61.

3 CONCLUSAO

Por todo exposto, entende esta Unidade Técnica, s.m.j., que restaram configuradas as

seguintes irregularidades:

a) Exigéncia da autorizacdo de funcionamento — AFE expedida pelo Ministério
da Saude/Anvisa do fabricante, sendo que referida autorizacdo deve ser do
licitante;

b) Exigéncia de “ANVISA do fabricante para os equipamentos Médicos,
Hospitalares e Odontologicos”, por ser um documento de terceiro estranho a
licitacao.

Destarte, entende essa Unidade Técnica que, apds os autos serem encaminhados ao

Ministério Publico de Contas, para os fins do art. 61, §3°, do Regimento Interno desta Corte, os
responsaveis, o Sr. Antonio Claudio Godinho, Prefeito Municipal de Presidente Olegério e
subscritor do Termo de Referéncia de fls.49/58, e a Sr*. Adriana Nair Silva Sousa, Pregoeira e

subscritora do edital de fls.26/44, podem ser citados para, caso queiram, apresentem defesa sobre
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as irregularidades apontadas por este Orgao Técnico, bem como quanto aos eventuais

aditamentos do Parquet.

A consideragao superior.

DFME, CFEL, 03 de maio de 2017.

Maria Cristina Cardoso Erica Apgaua de Britto
Oficial de Controle Externo Analista de Controle Externo
TC-1731-8 TC-2938-3
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