ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE XANXERE

PROCESSO LICITATORIO N. 0150/2010

PREGAO N. 0087/2010 — TIPO PRESENCIAL

JULGAMENTO DE IMPUGNACAO AO EDITAL

Trata-se de impugnacéo ao Edital que, no sentir da impugnante, deveria exigir AFE —
Autorizacdo de Funcionamento, emitido pelo Ministério da Saude - ANVISA,
segundo normas que elenca, para o fornecimento dos itens 110 a 121, 157 e 158 do
ato convocatorio.

A Lei n. 6.360/76 versa sobre a vigilancia sanitaria que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,

saneantes e outros produtos , em cujo artigo 3°encontram-se alguns conceitos:

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos I,
I, 1, IV, V e VIl do Art.4 da Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao
adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condic¢des fisiolégicas especiais;

I - Nutrimentos: Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e
vitaminas;

Il - Produtos de Higiene : Produtos para uso externo, anti-sépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo 0s sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: Produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham
como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou solida;

V - Cosmeéticos: Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as méaos e similares, mascaras faciais, lo¢cdes de
beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢cdes para as maos, bases
de maquilagem e Oleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais,
preparados anti-solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para
ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, locdes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e
outros;

VI - Corantes: Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios
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e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de
cosmeéticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios : Substncias ou preparacdes destinadas a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos
e/ou pulblicos, em lugares de uso comum e no ftratamento da agua
compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencéo e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associacao, que ndo oferecam risco a vida ou a saude do
homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagfes contidas em sua apresentacgao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicagdes de uso doméstico.

Acerca do licenciamento, o art. 2° deixa explicito que a regulamentacao esté voltada

as industrias e distribuidoras:

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, o0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
ndmero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios,produtos destinados a corregcdo

estética e outros adiante definidos.

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 parat al fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem .

Ainda, o art. 1° do Decreto n. 79.094/77, dispde:

Art. 1° - Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de
vigilancia sanitaria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricad 0s,
embalados ou reembalados, importados, exportados, a rmazenados ou
expedidos , obedecido o disposto na Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
neste Regulamento.

Referente ao registro do produto junto a ANVISA, a Lei 6.360/76 define:
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Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive o importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue a consumo antes de registrado
no Ministério da Saude.

A Lei de Licitacbes 8.666/93, em seu art. 30, faz referéncia a qualificacao técnica:

Art. 30°- A documentacao relativa a qualificacdo t écnica limitar-se-a a:

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

Do emaranhado de conceitos acima colhidos, pode-se perceber que a autorizacao
junto ao Ministério da Saude de que versa a impugnacao recursal diz respeito a
industrializacdo, fabricacdo, distribuicdo etc., relegando aos demais entes da
federacdo (Estados e municipios), a avaliacdo das condi¢cdes de sanidade por suas
proprias unidades.

Assim sendo, s.m.j., 0 documento mencionado pela impugnante tem razdo de ser
exigido, pelo que julga-se PROCEDENTE a impugnacéo editalicia.

Sendo assim, deve ser acolhida a impugnacao e exigido a AFE — Autorizacédo de
Funcionamento expedida pela ANVISA, para os proponentes que cotarem os itens
110 a 121, 156 e 157, quando os mesmos se tratarem de industrias ou distribuidores
e ainda o Alvara de Licenca Sanitaria para todos os proponentes. Ainda, devera ser
incluido no edital a obrigatoriedade de a contratada fornecer produtos com registro
na ANVISA.

Comunique-se a impugnante e republique-se o Edital.

Xanxeré, 17 de agosto de 2010.

Fernando José De Marco
Assessor Juridico — OAB/SC 12.157
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