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Universidade Estadval de Qeste do Parana
Hospital Universitario do Oeste do Paran& - HUOP

Cascavel, 3 de fevereiro de 2020.

Referéncia: Processo n° 000344/2019

Pregéo Presencial 002/2020 — UNIOESTE/HUOP
PREGAO PRESENCIAL, do tipo Menor preco por item
e por lote, objetivando o Registro de precos para
futuras e eventuais aquisicdes de Saneantes para o
Hospital Universitario do Oeste do Parana — HUOP.

Ementa: que o instrumento convocatério € omisso no que
tange a auséncia da exigéncia da Licenca de Operacao da
CETESB, Cadastro Técnico Federal do Ibama, Laudos de
Biodegradabilidade especialmente para o item 7, e de
Laudos frente as bactérias Esherichia Coli e Enteroccocus
faecium para o item 20, por se tratarem de produtos com
grande grau de Acao Poluidora no Meio Ambiente.

| - DOS FATOS

Trata-se de pedido de impugnacdo enviado pela empresa
MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA, na licitacdo cujo objeto é o PREGAO
PRESENCIAL, do tipo Menor preco por item e por lote, objetivando o
Registro de pregos para futuras e eventuais aquisicdes de Saneantes para o

Hospital Universitario do Oeste do Parana — HUOP.
A empresa alega em sintese:

O instrumento convocatdrio € omisso no que tange a auséncia da
exigéncia da Licenca de Operagdo da CETESB, Cadastro Técnico
Federal do Ibama, Laudos de Biodegradabilidade especialmente
para o item 7, e de Laudos frente as bactérias Esherichia Coli e
Enteroccocus faecium para o item 20, por se tratarem de produtos
com grande grau de Ac&o Poluidora no Meio Ambiente.

Foi publicado o Edital do Pregdo Presencial n® 002/2020, com a
realizagdo do referido certame em 04 de Fevereiro de 2020, com 0
intuito de adquirir saneantes para o Hospital Universitario Oeste
do Parana. Foi detectada no edital de licitacdo uma falha relativa a



auséncia da exigéncia de documentos técnicos imprescindiveis
para uma aquisicdo com total seguranca e garantia do exercicio
da sustentabilidade dos itens 7 e 20, pois estdo sendo cotados
produtos que possuem acao poluidora, por possuirem em sua
formulacdo substancias quimicas, e para tanto, é necessario que
este ilustrissimo Orgdo passe a exigi-los, tornando-se exemplo
para demais entes da Administracdo Publica, visando sempre a
protecdo ao meio ambiente e o exercicio da sustentabilidade.

LICENGCA DE OPERACOES CETESB

Prefacialmente, ao analisar 0 respectivo Instrumento
Convocatério, pode-se constatar a auséncia da exigéncia de
documentos e regulamentacdes referentes ao Licenciamento
Ambiental e a Sustentabilidade, tais como a Licenca de Operacao
da Cetesb.

O cerne da questéo esta na fabricacdo dos produtos. Ao fabricar
produtos quimicos, como é o caso dos itens 7 e 20, sdo gerados
muitos residuos, e de acordo com a Licenca de Operagéo
CETESB, esses residuos devem ser tratados, nao podendo ser
descartados no meio ambiente. Portanto, no que se refere a este
Edital, para garantir a preservacdo do Meio Ambiente, o exercicio
da Sustentabilidade e a forma correta do descarte dos produtos, é
essencial que passe a ser exigido a apresentagdo da Licenca de
Operacdo no Pregdo Presencial n° 002/2020, servindo como
exemplo aos demais procedimentos licitatérios em questao.

CADASTRO TECNICO FEDERAL E CERTIFICADO DE
REGULARIDADE DO IBAMA

Com os processos produtivos pelas empresas que fazem a
exploracdo dos recursos naturais, 0s 0rgdos responsaveis pela
preservagdo e manutencdo do meio ambiente devem contar com
medidas reguladoras dessas atividades. Assim, o IBAMA emite o
Cadastro Técnico Federal e o Certificado de Regularidade.

Durante o processo quimico, importante se faz mencionar que
toda lavagem de tanque e qualquer residuo é direcionado para a
Estacdo de Tratamento de Efluente.

Nesta estacdo é realizado um processo fisico-quimico que tem
como finalidade tornar a 4gua adequada para descarte. Por fim,
apOs este tratamento é gerado uma espécie de “lodo” que é
enviado para aterro licenciado, com vistas a preservacdo e
manutencao do meio ambiente.

O CTF consta também no artigo 9° como instrumento da Politica
Nacional de Meio Ambiente da Lei N° 6.938/1981 e se torna
obrigatério para pessoas fisicas e juridicas que dentro de suas
atividades utilizam de recursos ambientais, exercem processos
potencialmente poluidores e/ou trabalham com atividades voltadas
para a defesa ambiental.

Ja o Certificado de Regularidade IBAMA objetiva atestar a
conformidade dos dados da empresa inscrita na certiddo, bem



como a sua obrigagdo de prestar informagbes ambientais
referentes as suas atividades executadas, sendo o IBAMA o
responsavel pela fiscalizacéo e controle.

Ao analisar a finalidade do Cadastro Técnico Federal do IBAMA, e
o0 disposto na Lei n° 6.938/1981, podemos ressaltar que, de
acordo com produtos cotados para os itens 7 e 20 no Pregao
Presencial n°® 002/2020, tal documento mostra-se fundamental
para garantir a veracidade e qualidade do produto ofertado, como
€ 0 caso dos produtos quimicos em que devem possuir tal
cadastro, por haver a exploracdo de recursos naturais e do meio
ambiente. Portanto, passando-se a exigir tal documento neste
procedimento licitatério, esse ilustrissimo Orgdo passara a ser
considerado exemplo aos demais, por preocupar-se
essencialmente com o0 meio ambiente e a sustentabilidade.

LAUDO DE BIODEGRADABILIDADE

Para tanto, necessario se faz mencionar que, no caso do item 7,
sendo este produto que contém substancias quimicas nocivas ao
Meio Ambiente se em sua fabricacdo ndo houver o descarte
correto, uma forma a verificar a qualidade do produto ofertado, e
promover a preservacdo do meio ambiente e o0 exercicio da
sustentabilidade, seria a escolha de produtos constituidos de
materiais biodegradaveis, conforme disposto no artigo 5° do
Decreto 7746/2012.

Portanto, diante da fundamentagdo apresentada, podemos
concluir que, para o item 7 do Pregdo Presencial n°® 002/2020,
com vistas a garantir criterios de sustentabilidade nas
contratagbes da Administracdo Publica, € de suma importancia a
exigéncia de Laudos que comprovem a Biodegradabilidade do
produto ofertado, objetivando assim, o controle e preservacao do
meio ambiente, e também ao atendimento da sustentabilidade.

DA RESOLUCAO RDC N° 77, DE 16 DE ABRIL DE 2001

No que se refere ao item 20 do Pregéo Presencial n® 002/2020, a
Resolucdo RDC n° 77, de 16 de Abril de 2001 define que:

“Os produtos destinados a desinfec¢gdo de agua para 0 consumo
humano ou desinfec¢cédo de hortifruticolas deverdo comprovar sua
eficacia frente a Escherichia coli e Enterococcus faecium,
utilizando a metodologia empregada pelo INCQS / FIOCRUZ para
desinfetantes para aguas de piscinas, no tempo e concentracao
recomendados no rétulo do produto pelo fabricante.”

Sendo assim, a exigéncia da apresentacao laudos de eficiéncia do
produto cotado para o item 20, torna-se imprescindivel uma vez
gue estamos tratando de um produto de alta complexidade, que
serd utilizado como produto de a¢do antimicrobiana.

Il - DO PEDIDO!

A empresa requer que:



Face ao exposto a Signatéaria requer, respeitosamente, que seja a
presente impugnacao recebida e conhecida pela Administracéo,
sendo atribuido o efeito suspensivo, conforme o §2° do Art. 109 da
Lei de Licitacdes, para que as ilegalidades sejam afastadas antes
do prosseguimento do certame.

Diante da fundamentacdo aqui apresentada e dos elementos
legais, doutrinarios e jurisprudenciais colecionados no presente
instrumento, cumpre a Impugnante concluir afirmando que o
presente Edital de Pregdo Presencial n° 002/2020, deve exigir
apresentagao:

— Licenga de Operagbes CETESB, para empresas fabricantes e
licitantes que cotarem produtos saneantes, conforme disposto na
Lei N 6.938 de 31 de agosto de 1981 e Resolugdo CONAMA N°
237/1997, c/c Lei n° 9.605 de 12 de Fevereiro de 1998, em
especial para os itens 7 e 20;

— Certificado de Regularidade e Cadastro Técnico Federal do
IBAMA Atividades Potencialmente Poluidoras (APP) para
empresas fabricantes que cotarem produtos saneantes, de acordo
com a Lei n® 6.938/1981, em especial para os itens 7 e 20;

— Laudo de Biodegradabilidade para empresas fabricantes que
cotarem produtos saneantes, conforme disposto pele Decreto n°
7.746/2012, que regulamenta o Art. 3° da Lei n® 8666/1993, em
especial para o item 7;

- Laudos de eficacia comprovada frente a Escherichia coli e
Enterococcus faecium para o item 20, conforme dispbe a
Resolucdo RDC n° 77, de 16 de Abril de 2001.

Estes séo os fatos apresentados.

O pedido de impugnacéo foi enviado para andlise da equipe
técnica, da qual é a competéncia para responder tecnicamente sobre 0s

guestionamentos pela ora impugnante levantados:

Em resposta a impugnacdo enviada pela empresa Mustang Pluron, CNPJ
47.078.704/0001-40, referente ao PP 002/2020 o Servico de Padronizacdo de
Produtos para a Saude pondera:

1. Sobre o pedido da empresa para inclusdo de documentos das empresas
fabricantes de saneantes referentes a prote¢do ambiental:
a. Licenca de Operacdes CETESB
b. Certificado de Regularidade e Cadastro Técnico Federal do IBAMA
c. Laudo de Biodegradabilidade

Em consulta a legislagdo sanitéria especifica para o funcionamento de
empresas fabricantes de produtos do género saneantes verificou-se que 0s
documentos apontados pela empresa Mustang ja se encontram contemplados em
exigéncias para expedi¢cdo de documentos previstos em edital e solicitados para a
qualificacdo dos produtos, sdo eles a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa -
AFE, emitida pela ANVISA, e a Licenca Sanitaria, emitida pela vigilancia local ou
estadual como se examinara a seguir.



Na RDC 16/2014, a qual dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas, no
Capitulo 11l dos Requisitos Técnicos Para Fabricantes:

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para a saude, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo apresentar as
informacgBes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir
relacionados, 0s quais serdo avaliados na inspecdo pela
autoridade sanitaria local competente:

| — Informagdes gerais:

c) autorizacdo ou alvard referente a localizacdo e ocupacdao,
planta__arquitetdnica, protecdo ambiental, seguranca de
instalacbes e seguranca dos trabalhadores;

(...) N

Il — Requisitos técnicos:

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo
decorrente da industrializacdo procedida, que causem efeitos
nocivos a saude; e (...)

Veja que as licencas, certificados e ou autorizacdes indicadas pela empresa
correspondem as exigéncias previstas, de forma ainda que genérica, no item I,
subitem ‘c’ da resolug¢do, bem como no item |l, subitem i’ da mesma norma. Assim,
para emissao da Autorizacdo de Funcionamento a empresa devera ter a regularidade
destas licencas e certificados.

Ressalta-se que na mesma resolugdo, conforme o Art. 33 a empresa que
descumprir as obrigagbes contidas na norma “constituira infragdo sanitaria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.” Sendo assim, a empresa deve possuir as
certificacdes para obtengcdo da AFE e manté-las durante o seu funcionamento.

A RDC 047/2013, a qual aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo para Produtos Saneantes, e d& outras providéncias e corrobora ao definir
que:

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) sdo aplicaveis a todas
as operacdes envolvidas na fabricagdo de produtos. Os
aspectos de seguranca para o pessoal envolvido na fabricacao
e de protecdo ambiental estdo reqgulamentados por legislacdo
especifica e o0s estabelecimentos devem cumprir _com 0s
requisitos aplicaveis a cada uma das areas.

(...)

9. AUTO-INSPE(}AO / AUDITORIA INTERNA

n) gerenciamento de residuos;

17.21 Gerenciamento de Residuos

17.21.1 Devem __ existir _procedimentos escritos  de
gerenciamento de residuos de acordo com a legislacdo
vigente, os quais _devem ser de conhecimento prévio dos
responsaveis envolvidos.

17.21.2 Os efluentes e residuos resultantes da fabricacdo, dos
edificios e das areas circunvizinhas devem estar dispostos de
maneira sequra e sanitaria até a sua destinacdo. Os recipientes
e as tubulacdes para o material de descarte devem estar
identificados.

17.21.3 Os efluentes e residuos devem ser identificados e
classificados  seqgundo a sua natureza. Devem _ser
estabelecidas as destinacfes, os controles efetuados e o local




de lancamento dos residuos e efluentes tratados. Devem ser
registrados os controles realizados e sua frequéncia.

17.21.4 O manuseio e a disposicdo de residuos ndo devem
impactar _as operacdes de producdo ou a qualidade dos

produtos.

Como pode-se verificar, os aspectos de protecdo ambiental devem ser
cumpridos conforme legislac@o especifica e conforme o disposto nos itens 9 e 17.21.

7

O cumprimento das Boas praticas de Fabricacdo € uma das exigéncias para a
emissdo e manutencdo da Licenga Sanitaria local.

A mesma norma, prevé no Art. 5° que o descumprimento das disposicdes
contidas nesta Resolucdo e no regulamento por ela aprovado constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Sendo assim, entende-se por preciosismo a solicitacdo dos documentos
mencionados pela empresa, haja vista que eles fazem parte do escopo de exigéncias
para obtencédo da AFE e da Licencga Sanitéria ja solicitadas em edital.

2. Laudo de eficacia microbiolégica
a. Sobre o pedido da empresa para que sejam apresentados laudos de
atividade microbiologica frente a Escherichia coli e Enterococcus
faecium.

Conforme a RDC 77/2001, mencionada pela empresa e a qual trata da
alteracao/regulamento técnico/saneantes domissanitarios/desinfec¢do/agua, no Art. 1°,
item D. 3, as empresas fabricantes deverdo apresentar os laudos de eficicia
microbiologica para fins de registro e revalidacao deste sob pena de cancelamento dos
registros em vigéncia.

Assim, mais uma vez, entende-se por prolixidade a solicitacdo de laudos de
atividade microbiolégica para os itens em processo, uma vez que eles estdo no
escopo de exigéncias para concessao do registro do produto.

Conforme disposto pela equipe técnica, a solicitacdo da
empresa impugnante para incluir como requisito de qualificacdo técnica a
apresentacao de: Licenca de Operacdes CETESB, para empresas fabricantes
e licitantes que cotarem produtos saneantes; certificado de Regularidade e
Cadastro Teécnico Federal do IBAMA Atividades Potencialmente Poluidoras
(APP) para empresas fabricantes que cotarem produtos saneantes; Laudo de
Biodegradabilidade para empresas fabricantes que cotarem produtos
saneantes; e Laudos de eficacia comprovada frente a Escherichia coli e
Enterococcus faecium para o item 20; ndo merece prosperar, pois tais
documentos s&o exigidos das empresas para obtencdo Autorizagcdo de
Funcionamento e da Licenca sanitaria local e também para concessdo do

registro do produto.

Assim sendo, para comprovar a qualificacdo técnica da
empresa proponente e da fabricante do produto/detentora do registro no
certame, a empresa devera apresentar documentos que para sua emissao ja

foram verificados os requisitos questionados pela impugnante (item 11.5.1 “e” —



Certificado de Licenca Sanitaria da proponente emitido pela autoridade
sanitaria competente dos Estados ou Distrito Federal ou Municipios e
Autorizacdo de Funcionamento da proponente emitida pela ANVISA regular e
item 11.5.4 - Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular
no MS, Ficha de informagBes de produtos quimicos (FISPQ) e Ficha
técnica/lnstrucbes de uso do produto. Detentor do registro deve possuir AFE e

Licenca Sanitaria regulares.).

Il - CONCLUSAO

Tendo em vista o disposto pela equipe técnica, informamos

que o edital serd mantido sem alteragdes.

Diante do exposto, recebo a presente impugnagéo, por ser
tempestiva, mas nego-lhe seguimento indeferindo os pedidos pugnados, por

auséncia de motivos solidos e justos capazes de invalidar o certame.

Atenciosamente,

Assinado de forma digital por
KARINE DANIELE KARINE DANIELE BYHAIN DE
BYHAIN DE SOUZA:00933160976

SOUZA:00933160976 Dados: 2020.02.03 15:22:12

-03'00'
Karine D. Byhain Souza

Pregoeira
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