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DECISÃO – IMPUGNAÇÃO EDITAL 

 

PROCESSO LICITATÓRIO N.º 057/2021 

PREGÃO PRESENCIAL N.º 034/2021 

IMPUGNAÇÃO DO EDITAL 

 

 

IMPUGNANTE: VALEMEDICAL COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 

LTDA ME 

 

 

I – IMPUGNAÇÃO APRESENTADA 

 

A empresa acredita haver irregularidade nas regras do Instrumento de Convocação, cita que ao 

verificar as condições para participação na licitação em epígrafe, foi percebida que a mesma, 

está contrariando as normas legais no que tange a comercialização de produtos e equipamentos 

hospitalares, no que diz respeito aos critérios de habilitação técnica das empreses interessadas 

em participarem do certame. 

 

II – ADMISSIBILIDADE DO RECURSO 

 

A doutrina aponta como pressuposto dessa espécie de recurso administrativo, cuja existência 

concreta deve ser preliminarmente aferida: a manifesta tempestividade, a inclusão de 

fundamentação e pedido de reforma do instrumento convocatório. 

 

A Legislação no caso da Modalidade Pregão, disciplina, que até dois dias úteis antes da data 

fixada para recebimento das propostas, qualquer pessoa poderá solicitar esclarecimentos, 

providências ou impugnar o ato convocatório do pregão, cabendo ao Pregoeiro decidir sobre a 

petição no prazo de vinte e quatro horas. 

 

Recebida a petição em 06 de julho de 2021, e, portanto, obedecendo ao prazo legal de 02 (dois) 

dias úteis de antecedência em relação à data marcada para a sessão pública de condução do 

certame, mostra-se, portanto tempestiva. 

 

Preenchido também o requisito de inclusão de fundamentação, pois a petição é fundamentada, 

em tese, bem como contém ao final o pedido, ou seja: Fazer diligências e devidas correções dos 

questionamentos apresentados ao edital em epígrafe, sendo que no seu entendimento os itens 
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02, 05, 06, 07, 08, 09, 17, 18, 19 e 22, só podem ser fornecidos por empresas que apresentem: 

a) Comprovação do Alvará Sanitário Municipal / Estadual do Licitante em plena validade 

(habilitação), com responsável técnico designado para a atividade de comercializar / distribuir 

correlatos; b) Comprovação da Autorização de Funcionamento ANVISA – AFE do licitante em 

plena validade (habilitação). Autorização do Ministério da Saúde (ANVISA) exigido por lei 

para empresas que comercializam produtos médicos hospitalares; c) Comprovação do Registro 

do Produto na Anvisa em plena validade (Proposta Comercial). 

 

III - DO MÉRITO  

 

É certo que a Administração Pública deve observar os princípios constitucionais da legalidade, 

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência, entre uma série de outros que marcam o 

regime jurídico administrativo. Conforme disciplinado no art. 37, XXI da Constituição Federal 

de 1988, vejamos: 

 

Art. 37. A administração pública direta e indireta de qualquer dos Poderes da União, dos 

Estados, do Distrito Federal e dos Municípios obedecerá aos princípios de legalidade, 

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência e, também, ao seguinte:  

(...) 

XXI - ressalvados os casos especificados na legislação, as obras, serviços, compras e 

alienações serão contratados mediante processo de licitação pública que assegure igualdade 

de condições a todos os concorrentes, com cláusulas que estabeleçam obrigações de 

pagamento, mantidas as condições efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente 

permitirá as exigências de qualificação técnica e econômica indispensáveis à garantia do 

cumprimento das obrigações.   
 

Um dos mais importantes é o Princípio da Isonomia, que vem para assegurar o tratamento 

igualitário a todos os licitantes com vistas a ampliar o rol de interessados e obter, assim, a 

proposta mais vantajosa a administração pública. Esse princípio vem estabelecido no art. 3º da 

Lei nº 8.666/1993, a saber:  

 

Art. 3º. A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da 

isonomia, a seleção da proposta mais vantajosa para a administração e a promoção do 

desenvolvimento nacional sustentável e será processada e julgada em estrita conformidade 

com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da 

publicidade, da probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do 

julgamento objetivo e dos que lhes são correlatos.  

 

A licitação tem na igualdade de tratamento entre os licitantes um dos mais importantes 

princípios a serem observados no procedimento, de onde se tira que todos os concorrentes 
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participam do certame em iguais condições e com idêntico tratamento da Administração 

Pública. 

 

a) Quanto à Comprovação do Alvará Sanitário Municipal / Estadual do Licitante em 

plena validade (habilitação), com responsável técnico designado para a atividade de 

comercializar / distribuir correlatos; 

 

Podemos verificar que a impugnação em comento solicita incluir na qualificação técnica, a 

exigência de apresentação de Alvará Sanitário Municipal / Estadual do licitante. 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária e o Ministério da Saúde concentram em si o poder 

de polícia, para, na matéria de suas competências, regulamentar e fiscalizar a produção, 

importação e comercialização de determinados produtos. Se algum particular produz ou 

comercializa produtos específicos sem a autorização dos mesmos, cabe a eles, em 

procedimento próprio, fiscalizar e autuar o particular, exercendo a função de polícia 

administrativa. 

A licitação pública é o meio utilizado para selecionar a proposta mais vantajosa para a 

administração pública. Não é o momento para ser utilizada de meio de criação de poder paralelo 

de polícia. Ou seja, não é tarefa da administração fiscalizar as atividades que são de 

competência exclusiva da própria Anvisa. 

A modalidade utilizada pela administração é o Pregão Presencial. Neste caso a habilitação será 

regulamentada pelo art. 4º da Lei 10.520/2002, complementada pelo art. 30 da Lei 8.666/1993. 

Transcreva-se: 

 

“Art. 4º A fase externa do pregão será iniciada com a convocação dos interessados e 

observará as seguintes regras:  

... XIII - a habilitação far-se-á com a verificação de que o licitante está em situação regular 

perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o Fundo de Garantia do Tempo de Serviço 

- FGTS, e as Fazendas Estaduais e Municipais, quando for o caso, com a comprovação de 

que atende às exigências do edital quanto à habilitação jurídica e qualificações técnica e 

econômico-financeira;  

 

Art. 30. A documentação relativa à qualificação técnica limitar-se-á a:  

I - Registro ou inscrição na entidade profissional competente;  

II - Comprovação de aptidão para desempenho de atividade pertinente e compatível em 

características, quantidades e prazos com o objeto da licitação, e indicação das instalações e 

do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponíveis para a realização do objeto 

da licitação, bem como da qualificação de cada um dos membros da equipe técnica que se 

responsabilizará pelos trabalhos;  
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III - comprovação, fornecida pelo órgão licitante, de que recebeu os documentos, e, quando 

exigido, de que tomou conhecimento de todas as informações e das condições locais para o 

cumprimento das obrigações objeto da licitação;  

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

 

Neste sentido, embora a Lei 10.520/2002 não discrimine os requisitos para aferição da 

qualificação técnica, o art. 30 da Lei 8.666/1993 relaciona os documentos que “podem” ser 

exigidos. Ou seja, assinala o “limite” da exigência. 

 

No mesmo sentido, temos ementa do Tribunal de Contas da União que estabelece: 

“A Administração Pública, para fins de habilitação, deve se ater ao rol dos documentos 

constantes dos arts. 28 a 31, não sendo lícito exigir outros documentos ali não elencados”. 

(TCU, Decisão nº 523/1997) 

 

Portanto, tal exigência seria desnecessária para o certame em epígrafe. Tendo em vista que a 

licitante pode comprovar sua capacidade técnica e cadastros junto à Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária por outros documentos. 

b) Quanto a exigência da Comprovação da Autorização de Funcionamento junto à 

ANVISA – AFE do Licitante em plena validade. 

 

Conforme de depreende da legislação a seguir exposta, toda empresa que comercializa / fabrica 

/ armazena / distribui produtos vinculados à saúde deve possuir Autorização de Funcionamento 

da Anvisa – AFE, para os itens direcionados à área da saúde ou a sua isenção quando cabível. 

Vejamos: 

 

“Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 

 

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os 

Insumos Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá outras 

Providências. 

 

Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 

medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº  5.991, 

de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, 

saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante 

definidos. 

Art. 2º - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, 

fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que 

trata o Art. 1º as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos 

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas em 

que se localizem. 
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(...) 

Art. 50.  O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização da 

Anvisa, concedida mediante a solicitação de cadastramento de suas atividades, do 

pagamento da respectiva Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária e de outros requisitos 

definidos em regulamentação específica da Anvisa.    

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou 

comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, dependerá de haver sido 

autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saúde e de serem atendidas, em 

cada estabelecimento, as exigências de caráter técnico e sanitário estabelecidas em 

regulamento e instruções do Ministério da Saúde, inclusive no tocante à efetiva assistência 

de responsáveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.” 

 

“Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973 

Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos 

Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras Providências. 

Art. 4º - Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos: 

I - Droga - substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitária; 

II - Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade 

profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico; 

III - Insumo Farmacêutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer 

natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes; 

IV - Correlato - a substância, produto, aparelho ou acessório não enquadrado nos 

conceitos anteriores, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde 

individual ou coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e 

analíticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, óticos, de acústica 

médica, odontológicos e veterinários; 

 

É possível a apresentação de trechos extraídos de cartilha técnica da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, que tem como título “Vigilância Sanitária e Licitação Pública”, a qual 

discorre sobre a responsabilidade dos órgãos administradores em casos como o ora analisado: 

“a missão da Anvisa – de garantir a segurança sanitária de produtos e serviços – é na verdade, 

um desafio para a sociedade, a Vigilância Sanitária regulamenta e controla o mercado quanto 

aos riscos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz as opções ao adquirir 

produtos e serviços em situação regular e de qualidade.” 

No mesmo sentido, trazemos à análise do caso em tela, acórdão proferido pela 2ª Turma do 

Superior Tribunal de Justiça – STJ, in verbis: 
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"Processo RESP 769878 / MG RECURSO ESPECIAL2005/0109253-8 Relator(a) Ministra 

ELIANA CALMON (11 14) órgão Julgador T2 - SEGUNDA TURMA Data do Julgamento 

06/09/2007 Data da Publicação/Fonte DJ 26/09/2007 p. 204 

Ementa Administrativo — licitação — fornecimento de equipamentos de raio-x por empresa 

sem autorização ou licença da Anvisa para funcionamento - impossibilidade de adjudicação 

do contrato administrativo - obrigação de observância do princípio da legalidade pela 

administração pública. 1. O fornecimento de equipamentos de raio-X enquadra-se no 

conceito de produto correlato de que trata as Leis 6.360/77 e 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 vigilância 

sanitária do país somente podem funcionar após o respectivo licenciamento junto ao órgão 

de vigilância sanitária competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territórios ou nos 

Municípios, ou, no plano federal, na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

3. A administração  pública submete-se de forma rigorosa ao princípio da legalidade 

administrativa, não lhe sendo lícito entabular contrato administrativo sem observância das 

normas legais pertinentes com o objeto dessa contratação, sob pena, inclusive, de nulidade 

do contrato. 4. Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto produto submetido 

a controle de segurança da saúde da população, tal rigor torna-se ainda maior à administração 

pública federal, estadual e municipal, por força do seu comprometimento com o Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária (art. 2º da Lei Federal 5.991/1973 e 1º da Lei Federal 

9.782/199). 5. Recurso especial provido. 

 

 

Sendo assim, consideramos ser válida e necessária a inclusão da exigência da Autorização de 

Funcionamento da Anvisa – AFE no item de Habilitação Técnica, para dar assim lisura e 

legalidade ao procedimento de aquisição. 

 

c) Quanto à Comprovação do Registro do Produto na Anvisa em plena validade (Proposta 

Comercial). 

 

É possível verificar que o instrumento convocatório em epígrafe não traz a obrigatoriedade de 

as empresas licitantes apresentarem a comprovação do cadastro / registro dos equipamentos 

ofertados, perante a Anvisa.  

 

Possível também concluir que todo o equipamento médico que tem interação com os seres 

humanos, devem ter registro / cadastro perante o órgão máximo em saúde pública no Brasil, 

neste caso a Anvisa. 

 

Nesse sentido, vejamos alguns dispositivos legais que tratam da matéria em discussão: 

 
“Lei Federal 6.360/1976 

Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 

medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei no 5.991, 

de 17 de dezembro 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, 

saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante definidos. 

 

Título IV – Do Registro do Correlatos  
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Art. 25 – Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, odontologia e 

atividades afins, bem como nas de educação física, embelezamento ou correção estética, 

somente poderão ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposição à 

venda, depois que o Ministério da Saúde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou não do 

registro. 

 

Resolução Anvisa – RDC 40/2015 

Art. 1º - Esta Resolução possui o objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro para 

o controle sanitário dos produtos médicos dispensados de registro na forma do §1º do art. 25 

da Lei Federal nº 6.360, de 23 de setembro de 1976. 

(...) 

Art. 3º - Para fins dessa resolução aplcam-se as seguintes definições: 

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, após avaliação e despacho concessivo de 

seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação de produto 

médico dispensado de registro na forma do § 1º do art. 25 da Lei nº 6.360, de 1976, com a 

indicação do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem. 

 

 

É pacífico o entendimento que somente equipamentos que não tenham interação direta com o 

paciente são isentos de cadastro junto à Anvisa. Portanto, válida a inclusão da exigência de 

comprovação que o produto cotado pelas licitantes participantes do certame possui sim registro 

junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.  

 

Importante frisar, que nem todos os itens apontados pela impugnante em sua formalização estão 

inclusos nas exigências que farão parte do edital de licitação retificado, tendo em vista que nem 

todos os itens apontados tem a interação direta com o paciente em momento de atendimento. 

 

IV – DECISÃO DO PREGOEIRO  

 

Desse modo, presente o requisito da forma, prescrito em Lei, a impugnação reúne as condições 

para ser conhecida, e no mérito, o pleito da recorrente, considero parcialmente procedente, 

DEFERINDO de forma PARCIAL a presente IMPUGNAÇÃO. 

 

Determino alterações pontuais ao edital do Pregão Presencial nº 034/2021, através de 

retificação de edital para atendimento aos princípios constitucionais da legalidade e isonomia. 

 

1) Alteração no item “6. DA PROPOSTA DE PREÇOS”, mas precisamente 

no item 6.1.9, como segue: 

“Onde lia-se: 6.1.9:Constar a marca do produto que está sendo cotado, 

sempre que cabível.” 
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“Leia-se: 6.1.9. Constar a marca do produto que está sendo cotado, modelo 

e número do registro / cadastro do produto junto à ANVISA, sempre que 

cabível.” 

 

2) Inclusão de exigência ao item “8.1.3. QUALIFICAÇÃO TÉCNICA”, 

mas precisamente no que tange: 

a) ... 

b) ... 

c) ... 

“d) Autorização de Funcionamento emitida pela ANVISA – AFE, 

devidamente válida na forma da legislação específica vigente, 

acompanhada da cópia da respectiva publicação no Diário Oficial da 

União, que cite de forma expressa o nome da licitante. Exigência aplicável 

para as empresas / licitantes vencedoras dos itens: 02, 06, 07, 08, 09, 17, 18,  

19 e 22 ” 

 

3) Seja alterada a data de julgamento das propostas e documentos de 

habilitação, de acordo com as disposições previstas no art. 21, §4º da Lei 

Federal nº 8.666/1993. 

 

Publique-se, nos termos do Edital, para conhecimento dos interessados. 

 

Junte-se aos autos do Processo Administrativo. 

 

 

Santo Antônio do Itambé/MG, 07 de julho de 2021. 

 

 

 

Mateus do Nascimento 

Pregoeiro 
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Vistos: 

 

 

 

Assessoria Jurídica 

 

 

 

Autoridade Superior Competente 

http://www.santoantoniodoitambe.mg.gov.br/

