MUNICIPIO DE PATOS DE MINAS

SPCP - Sistema de Protocolo e Controle de Processos
Relatério de Comprovante de Encaminhamento

Impresso pelo Usuidrio: 028243

Emissdo:  12/06/2019 as 14:50

N.°Proc.: 9317 7/ 2019

N° Protocolo.: 125.703

] Identificacio
Identificacio Contribuinte ARCEPATOS DISTRIBUIDORA pTDA
Contato 3823 1383 CNPJ 12.461.122/0001 64 :
Fones / Rua/Av PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES
Atendente  KEYNES PAUMMER CORREA MOTTA Bairro | IPANEMA
Cidade PATOS DE MINAS
Nitmero 1482
Balor: 000 j B\T.Fisca]: 7 INSC .00000093172015

i

L

Roteiro Adotado por este Processo

=

Tipo de Proc, ADM

Assunto LICITACOES EM GERAL
SubAssunto IMPUGNACAG DE EDITAL

L Justificativa 7
IMPUGNACAQ DE EDITAL
L Observacdes ‘l

IMPUGNAGCAOQ DE EDITAL




N ;
Av. Presidente Tancredo Neves, 1482 - Ipanema goe3sl 9&2

== ARCEPATQS Patos de Minas — Minas Gerais

DISTRIBUIDGRA LTDA Tel.: 34 3823 1383 Fax. 34 3823 1384
CNPJ: 12.461.122/0001-64 Insc. Est.: 001.654181.00-
60
arcepatosdistribuidora@vahoo.com.br-. ;- -
CER B PAN
IMPUGNACAO AO EDITAL DE LICITACAO = ™7 -

Patos de Minas 10 de junho de 2019,
MOTIVO: VIOLACAO A LEGISLACAO SANITARIA

AOS CUIDADOS DO SETOR DE LICITACAO DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE PATOS DE MINAS - MG.

Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 047/2019 PROCESSO LICITATORIO N° 144/2019
PROTOCOLO N° 8.409/2019

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE
MATERIAIS DE LIMPEZA E HIGIENE DESTINADOS AO ATENDIMENTO DAS
SECRETARIAS DO MUNICIPIO DE PATOS DE MINAS.

A empresa Arcepatos Distribuidora Ltda, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPI/MF sob n® 12.461.122/0001-64, com sede na Av. Presidente Tancredo
Neves 1482 - Ipanema, na cidade de Patos de Minas, estado de  Minas Gerais, por seu
representante legal infra assinado, vem com fulcro no art. 41, da Lei n® 8.666/93, interpor
a presente Impugnagéio ao Edital.

DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAQO

Antes de adentrar ao mérito da presente impugnacio, fazemos constar
o disposto no artigo 12, Decreto N° 3.555, de 08 de Agosto de 2000 haja vista
que o mesmo € o legal para pregdes presenciais quando licitantes estdo
impugnando.

“drt. 12, Até _dois dias ateis antes da data fixada para .
recebimento das propostas, qualquer pessoa poderd solicitar
esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatdrio
do pregdo.”
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A impugnante como Distribuidor de “saneantes domissanitérios, cosméticos
e produtos para higiene” tem interesse em participar do certame licitatdrio, ao
proceder & analise do mencionado ato convocatério, constatou a existéncia de
algumas irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem alteradas, visando,
acima de tudo, ¢ em estrita observincia aos principios norteadores das licitagdes,
resguardar o regular prosseguimento do procedimento licitatorio e o bem publico.

Diante disso, certos da habitual atencdo do Tlustre Pregoeiro (a) e sua
equipe de Apoio e confiante no habitual bom senso desse conceituado orgéo em
sua decisfio, a Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente, alteradas as
irregularidades encontradas, a fim de que a licitagfio ora em curso possa transcorrer
normalmente, sem que sua legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com
fulcro nos art.3° da Lei 8.666/93, na Constituicdo Federal de 1988 e lei 10.520/02.

Destacamos que o ato convocatorio apresenta violagdo a legislagéo vigente
Lei 8.666/93, Art. 30, que trata dos documentos para qualifica¢do técnica das
licitantes interessadas. O edital “DA HABILITACAO”, nio solicita qualificagio
técnica. Com intuito de atender a Lei 8.666/93, Art. 30, inciso IV, que trata- se das
provas do atendimento de requisitos previstos em lei especial, antecipamos a
necessidade de solicitagfo dos referidos documentos, sob pena de nulidade de todo
o certame, quais sejam:

1 - Autorizagio de Funcionamento da Empresa (AFE) pelo Ministério da Satde, em
vigor; '

2 — Alvara Sanitario expedido por érgio de Vigilancia Sanitaria competente federal,
estadual ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor

Os documentos acima sfo para itens sujeitos a registro ou notificagdo na
ANVISA, destacamos que estdo obrigados a ter registro na ANVISA os seguintes itens:
556, 566, 7205, 12011, 27752, 29830, 32141, 32167, 33883, 33887, 33895, 33901,
38202, 38389, 38390, 368391, 38747, 406806, 48322, 485206, 49644, 49750, 49751 e
49756, sendo os demais itens do pregdo isentos de registro.

DO OBJETO LICITADO E DA LEGISLACAO APLICAVEL.

Antes de adentrarmos o cerne da questdo, nunca € demais lembrar que uma
licitagdo € um procedimento formal no qual o gestor publico nfo possui

discricionariedade para impor ou deixar de impor o que deseja. Ele somente pode fazer o

que a lei determina. Nada além ou aquém. O Principio Constitucional da Legalidade (art.




Av. Presidente Tancredo Neves, 1482 - !panema‘.} G U 3 2 1\%

: 3 ARCEPATOS Patos de Minas — Minas Gerais

DISTRIBUIDORA LTDA Tel.: 343823 1383 Fax. 34 3823 1384
CNPJ: 12.461.122/0001-64 Insc. Est.: 001.654181.00-
60

arcepatosdistribuidora@yahoo.com.br|

37, caput, CF/88) DEVE ser, no caso de licitagio, observado muito mais pela Comissgo.. . // : éf
de Pregéo. AT

Também h& que ser estritamente observado o Principio Constitucional da"' :":,‘f;'_;
Eficiéncia (art. 37, caput, CF/88), pelo qual o Municipio em tela deve envidar esforcos
para que este Pregiio Presencial seja eficaz, rdpido, perfeito, com menor gasto publico
possivel e alcangando os reais objetivos de interesse da populago, ou seja, materiais de
procedéncia ofertados por fornecedores idéneos ¢ capazes.
Esse pregdo presencial tem por objeto a aquisicio de materiais de limpeza,
manutengio, conservagdo e descartiveis. Portanto, materiais a serem usados por humanos

para limpeza das dependéncias publicas do municipio.
Dispde o art. 30, inc. IV da Lei 8.666/93 que “Art. 30. A documentacdo relativa

a qualificac@o técnica limitar-se-d a:... 1V - prova de atendimento de requisitos

previstos em lel especial, quando for o caso.”

E o caso dos autos exige requisitos especiais previstos em leis e resolucdes, pois

quando se diz “em lei especial ” deve-se entender lei em sentido lato.

Nestes termos o TCU entende que “a Lei 8.666/1993, em seu art. 30, inc. IV,
admife a possibilidade de ser exigida dos licitantes, a titulo de qualificacdo técnica,
prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso’, sendo
que a correta exegese do termo ‘lei especial’ conduz ao entendimento de que ... deve ser
entendida no sentido lato, englobando inclusive regulamentos executivos (Acdrdio
1.157/2005 — 1* Cémara. Relator: Ministro Valmir Campelo)”

O direito positivo vigente dispde claramente sobre o que deve ser solicitado das
empresas licitantes quando a Administra¢8o Publica for comprar certos tipos de materiais
destinados ao tratamento de satide dos usuérios do SUS como € a casa dos autos, sendo
vejamos:

A Lei Federal N° 6.360., DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 tratou de estabelecer

sobre a Vigiladncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos

Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos.
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Art. 19 - Ficam sujeilos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e corvelatos, definidos na Lei n°
3.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, oy cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & corregdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2°- Somente poderdoe extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir o5 produtos
de que trata o Art, I as empresas para fal fim autorizadas pelo Ministério da Saiide e
cujos_estabelecimentos hajam side licenciades pelo drgdo_sanitirio das Unidades
Federativas em gue se localizem.

Art. 3°- Para os efeitos desta Lei, além das definigfes estabelecidas nos incisos £, IL 11T
IV, Ve VIl do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

1 - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender &s necessidades
dietéticas de pessoas em condigdes fisiolégicas especiais;

I - Nutrimentos: substdncias constituintes dos alimentos de valor mutricional, incluindo
proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos minerais e vitamings;

IIT - Produtos de Higiene: produlos para uso externo. antissépticos ou nie, destinados
go_asseio ou a4 desinfeccdo corporal, compreendendo _os _sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatdrios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtes para
barbear e apds o barbear, estipticos e outros;:

1V - Perfumes: produtos de composi¢do aromdtica obtida & base de substdncias naturais
ou sintéticas, que, em concentragies e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odoriza¢éo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as dguas
perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma lguida, geleificada, pastosa ou sélida;

V- Cosméticos: produtes para uso externo, destinados i protecio ott ao embelezamento
das diferentes partes do corpo, tois como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme
pura as maos e similares, mdscaras faciais, locdes de beleza, soluciies leitosas, cremosas
e adsiringentes, locdes para as mios, bases de maguilagem e dleos cosméticos, ruges,
"blushes", batons, ldpis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatirios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos,
preparados para _ondular ¢ para alisar_cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, locoes capilares, depilatdrios e epilatérios, preparados para
unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitérios e similares, com o
efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutdnea e anexos da pele;

VII - Sancantes  Domissanitdrios: substincigs _ou preparacies destinadas d

higienizacdo. desinfeccdo ou desinfestacio domiciliur, em ambientes coletivos e/ou

publicas, em lugares de uso comum e no tratamento da dgug compreendendo:

@} inseticidas_- destinades ae combate, & prevencio e ao contrele dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso piiblico e suas cercanias:

b) _raticidas - destinados ao combaie a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcaciies, recintos e lugares de uso publico, contendo substincias
ativas, isoladas ou em associacio, que ndo oferecam risco @ vida ou @ satide do homem
e dos animais dteis de sangsue quente, guande aplicados em conformidade com as
recomendacies contidas em sua apresentacdo;

¢)__desinfetantes - destinados a  destruir, _indiscriminada  ou  seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos __inanimados ou ambientes;

d} detergentes - destinados a disselver gorduras e @ higiene de recipientes e vasilligs, e

a aplicacdes de use doméstice.




Av. Presidente Tancredo Neves, 1482 - 1panema€; G032 3\;

3 ARCEPATGS Patos de Minas — Minas Gerais

DISTRIBUIDORA LTDA Tel.: 343823 1383 Fax. 34 3823 1384
CNPJ: 12.461.122/0001-64 Insc. Est.: 001.654181.00-
60

arcepatosdistribuidora@yahoo.com.br

Ainda na Lei Federal n° 6.360/76 consta sobre a Vigilancia Sanitdria: deg 7

Art. 12 - Nenhum dos produtos de gue trata esta Lei, inclusive os importados, poderd

ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no

Ministério da Saide,

LAre 50, O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd
de _autorizacio da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitdria e de outros requisitos definidos em
regulamentagdo especifica da Anvisa.

Pardgrafo umico. A auwtorizacdo de que trata este artigo serd vdlida para
todo o ferritorio nacional e deverd ser atualizada conforme
regulamentagdo especifica da Anvisa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais_ou comerciais que exercam as atividades de que trata_esta
Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Savide e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de cardter técnico e sanitdrio estabelecidas em regulamento e
instrugdes do Ministério da Sauide,(..).”

Ainda na Lei Federal n° 6.437/1977 consta sobre a Vigilancia Sanitaria:

De acordo com os termos da Lei n° 6.437 /1977, a empresa que néo tiver
a autorizagdo de funcionamento do érgdo sanitdrio

competente cometerd infragdo sanmitdria e estard sujeita a pena de
adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de

licenca e/ou multa,

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo,

exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importa¢do, producdo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e

transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedic¢do,

exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e

iransporte com produtos para saude.
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Por fim, a Lei Federal n® 9.782/99 define o Sistema Nacional de Vigilincia j . ’?§, _
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA ¢ dispSes em seur -~
6° que essa agéncia "

“terd por finalidade institucional promover a protecdo da sande da populacio, por

intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializagdo de produtos e

servigos submetidos & vigildncia sanitdria, (... )"
Por sua vez o art. 7°, inc. VII determina
“Art. 72 Compete & Agéneia proceder & implementagdo e a execugdo do disposto nos

incisos 1T a VII do art. 2° desta Lei, devendo:...
VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e imporiacido

dos produtos mencionados no art. 8 desta Leif...)” Ja seu art. 8° determina que “ fncumbe
& Agéncia, respeitada a legislagfio em vigor, regulamentar, controlar ¢ fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco & saide piblica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela

Enfim, nfo citaremos mais textualmente normas acerca do objeto licitado, pois
ndo é esse o objetivo desta IMPUGNACAQ, mas cabe registrar que, para dar
cumprimento ao disposto nas leis supra citadas, a ANVISA editou varias Resolugdes,
INs, cabendo destacar: Resolucfio RDC da ANVISA n® 59/2010, sobre o procedimento
para regisiro e notificagfio para saneantes domissanitérios ¢ a Resolugdo RDC da
ANVISA n° 211/2005 que estabelece as normas para registro e notificagio de cosméticos
e produtos para higiene, sendo esses o objeto deste pregio presencial em tela.

Ainda destacamos a Resolugio da ANVISA RDC n® 16/2014, sobre o
procedimento para autorizagdo de funcionamento das empresas que realizam a atividade
de venda, entre outros, dos produtos “saneantes domissanitarios, cosméticos e produtos
para higiene”, objeto deste pregdo presencial. Decreto Federal n® 79.094/77. Portaria n°
2.814/GM/98.

Ora, se existem normas especificas para a venda de “produtos saneantes
domissanitarios, cosméticos ¢ produtos para higiene™, objeto deste certame, torna-se

{30 sfdo normas

obrigagdo da Comissdo de Preglo deste Municipio segui-las. 2
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discricionarias, mas impositivas, pois se trata da fiscalizacio de produtos destinados ao .+ / %’ o

ilizach e
consumo e utilizagio humana. oS

DA FALTA DAS EXIGENCIAS LEGAIS PARA
HABILITACAO

1 - DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DA
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA (AFE) PELO
MINISTERIO DA SAUDE

Conforme definido pela Lei N® 9.782, de 26 de Janeiro de 1999 que define o
Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
(ANVISA) que define em sua RESOLUCAO-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014,
artigo 3°:

"d AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicio, embalagem,
expedicdo, exportacdo, extracio, fabricacdo,
[racionamento, importacdo, produciio, purificacio,
reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosmwiéticos, produto de higiene pessoal, perfumnes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. ”

FPardgrafo unico. A__AFE é exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas no
caput com produtos pare sadde. (Grifo nosso)

Com o exposto acima todas as empresas que pretendem realizar atividades com
produtos acima obrigatoriamente estas devem possuir Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) conforme normas da Lei n° 6.360/76 e RDC n°16/2014.

Em um recente julgado, entendeu o Plenario do TCU (acordao 2000/2016) que o

procedimento licitatorio realizado pelo TRE/SP deveria observar a Resolugdo n® 16/2014
da ANVISA:

ACORDAO N° 2000/2016 — TCU ~ Plendrio

1. Processo n® TC 018.5349/2016-0
2. Grupo [ — Classe VII — Representagio
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3. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e

Informdtica Ltda. (CNPJ: 12.488.131/0001-49)

4. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)

3. Relator: Ministro José Miicio Monteiro

6. Representante do Ministério Piublico: néo atuou

7. Unidade Técnica: Secex/RJ

8. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti
{261232/04B-8P) ¢ owtros, representando S&T Comércio de Produtos de
Limpeza, Descartdveis e Informdtica Lida.

9. Acdrd@o: VISTOS, relatados e discutidos estes autos gue tratam de
representacdo sobre indicios de irregularidade referentes ao Pregdio Eletrénico
62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de
Sdo Paulo, para confratu¢do para aguisicde de dlcool etilico em gel
ACORDAM os Ministros de Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sesséio
do Plendrio, diante das razdes expostas pelo Relator, e com fundamenio no art.
45 da Lei 8.443/1992 e nos arts. 237 e 250 do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer desta representa¢do para, no mérito, considerd-la procedente;
9.2, indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez ndo atendidos seus
Pressupostos;

9.3. determingr ap TRE/SP que. no prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do
edital do Pregdo Eletronico 62/2016 a exigéncia de gque as _empresas
participantes comprovem_¢ cumprimento dos requisitos previstos na Lel
6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo 16/2014/Anvisa, quando
aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda ds exigéncias
técnicas necessdrias; (grifos nossos)

9.4. dar ciéncia & representante desta decisdo;

8.3, arquivar os autos.

10. Ata n® 30/2016 — Plendrio.

11. Data da Sessdo: 3/8/2016 — Ordindria.

12. Cddigo eletrinico para localizacde na pdgina do TCU na Internet: AC-
2000-30/16-P.

13. Especificagdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar
Rodrigues, Raimundo Carreiro, José Miicio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.
13.2. Ministros-Substitutos convocadps: Augusto Sherman Cavalcanti, Marcos
Bemquerer Costa e Weder de Oliveira.

E importante destacar que no citado acérddo o Tribunal de Contas da Unido —
TCU determinou que o TRE/SP observasse a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013 e a
Resolugdo 16/2014 da ANVISA, tendo como uma das consequéncias, a necessidade de
se exigir a Autorizagdo de Funcionamento — AFE da ANVISA aos licitantes.

O pregdo do TRE/SP possuia como objeto a aquisi¢do de dlcool etilico em gel. O
mesmo item € objeto do pregfo realizado pelo Municipio neste edital.

Entendeu o Plendrio do TCU, que a citada Autorizacio de Funcionamento — AFE
deve ser solicitada quando a empresa & distribuidora ou do coméreio atacadista. Entende-
se por distribuidor ou coméreio atacadista, segundo o Artigo 2°, VI da Resolucio 16/2014
da ANVISA:

VI - distribuidor ou _comércio _atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produlos para samide, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em guaisquer guantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ov a profissionais pdra o exercicio de suas
atividades; (grifos nosses)
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direito piiblico interno, serd entre pessoas juridicas. Portanto, o enquadramento das e

e
~7 ;,,' %.. R

A relagHo existente entre o licitante vencedor e o Municipio, pessoa juridica de . - -~

empresas que irfio participar é o de comércio atacadista ou distribuidor. Ndo se enquadra®: = -7

a empresas que comercializam entre pessoas juridicas como varejista, segundo a
Resolucao 16/2014 da ANVISA.

Conclui-se que o Municipio estd obrigado a cobrar a Autorizagdo de
Funcionamento — AFE de todos os licitantes que vierem a vencer os itens em que aquela
¢ exigida.

O mesmo acérdéo do TCU ainda dispGe:

“Cabe destacar que a cartilha 'Vigildncia Sanitdria e Licitacdo Publica’ do
Anvisa considera indispensavel a apresentagdo pelos interessados em fornecer
seus produtos e servicos aos entes piblicos da Autorizacde de Funcionamento
de Empresa (AFE) ¢ da Licenga de Funcionamento Estadual/Municipal, de
modo a garantir que sejam empresas idineas, inspecionadas periodicamente e
que assegurem que a qualidade de seus produtos atende aos requisitos técnicos
necessdrios.”

Restou cabalmente comprovado que a AFE (Autorizagdio de
Funcionamento da ANVISA) deve ser exigida no presente edital de acordo com
entendimento recente do TCU. Existindo uma norma, a mesma é de observancia
obrigatoria pela Administra¢fio Publica, sob pena de se ferir o principio da legalidade.

A Lei 6.437/1977 classifica como infracio sanitaria o fato de a empresa
atuar sem autorizacio especifica de funcionamento expedida pela ANVISA.

As empresas participantes devem comprovar que cumprem os requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugio 16/2014 da ANVISA,
de modo a garantir que os produtos a serem licitados atendam aos requisitos exigidos por
normas ¢ estejam adequados para o consumo ¢ utilizag&o humana.

Por tais razdes, pugna esta IMPUGNANTE pela inclusfo da exigéneia desta
Autorizacdo como requisito de habilita¢do, conforme legislagfio supra mencionada.

2 - DASRAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DO ALVARA
SANITARIO

A Lei n° 8.666/1993 ¢ por demais clara em admitir a exigéncia, na fase de
habilitagio, quanto a documentagéo relativa a qualificagiio técnica & prova de atendimento
de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

A satde ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o a direcfio Nacional,
Estadual e Municipal prover as condi¢des indispensdveis ao seu pleno exercicio. Na Lei
N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, a mesma rege em seus Artigos 16,17 ¢ 18
que:
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Art. 16. 4 direc@o nacional do Sistema Unico da Saiide (SUS) compete: e
d) vigil@ncia sanitiria; L 7,;// V»M e
() A

Art. 17. A direcéio estadual do Sistema Unico de Saiide (SUS} compete: -
I - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servigos e das ages .. .. .-
de satide; Tt
(.)

b) de vigiliincia sanitiria;

(.}

Art. 18. A diregdo municipal do Sistema de Saiide (SUS) compete:

£

1V - executar servigos:
{..)

b) vigildncia sanitdria;
(Grifa Nosso)

Para cumprimento da Lei 8.080/90 as instituigdes piblicas federais, estaduais e
municipats sfo responsdveis por promover, planejar, organizar, controlar ¢ avaliar as
a¢Oes. Levando em consideracdo a jurisprudéncia de cada orgéo ¢ determinado que um
dos trés poderes devem executar o servigos de inspecdo de vigilincia sanitédria
inspecionando as empresas que pretendem realizar armazenamento, distribuigio,
embalagem, expedi¢fio, exportacdio, extragfo, fabricagdio, fracionamento, importacio,
producdo, purificacdo ¢ reembalagem. Assegurando que a empresa esta apta a exercer
atividade dentro dos padrdes sanitarios. Como comprovagio da boa condicfo sanitaria a
empresa recebe o Alvara Sanitario.

Repise-se a importincia do objeto licitado, pois é para o uso humano. Com satde

ndo se brinca! Ainda mais sendo dever constitucional a satde publica (art. 196 da CF/88).

Mas nfo poderfamos deixar de trazer novamente, como exemplo do que pugnamos
neste ponfo, o edital de pregdo presencial para registro de precos n° 004/2017 com niimero
de processo licitatério 005/2017 realizado no dia 07/02/2017 pela Prefeitura Municipal
de Ibia — MG.

“ORBRJETO: Registro de pregos para futuras e eventuais contratagdes de microempresas —
ME ¢ empresas de pequeno porte — EPP, visando o fornecimento de material de limpeza,
higienizagfio. copa, cozinha ¢ descartdveis, conforme especificagdes constantes do
Termo de Referénceia, Anexo L

VIII - DOCUMENTACAQ DE HABILITACAQ

{..)1.17 - Alvard Sanitirio vigente expedido pela Vigilincia Sanitdria Estadual oun

Municipal da sede do licitante;
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5: Qs

1.18 - Autorizacio de Funcionamento concedido pela ANVISA — Agéncia Nacionél

de VigilAncia Sanitariaz(...)

Em virtude dessas consideracSes, faz-se necessério a inclusio do Alvard Sanitario

como requisito de habilitacdo do licitante vencedor.

DAS CONSIDERACOES FINAIS

Por fim neste sentido vale transcrever os ensinamentos do professor Margal
Justen Filho, que em seu livio Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos
Administrativos "O exercicio de determinadas atividades ou o fornecimento de certos
bens se encontram disciplinados em legislagio especifica. Assim, hé regras acerca
de fabrica¢do e comercializacfo de certos produtos. Essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. (Quando o objeto
do contrato envolver bens ou atividades disciplinadas por legislagdo especifica, o
instrumento convocatorio devera reportar-se expressamente as regras correspondentes

"

Com efeito, pode-se afirmar que:

1 - A Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) é um documento
legal emitido pela ANVISA , sendo ainica maneira de atestar queuma
empresa cumpre aos requisitos estabelecidos pela RDC N° 16, DE 1°
DE ABRIL DE 2014, previstas na legislacio vigente.

2 -0 alvard sanitério ¢ indispensavel para garantia que os produtos estio
sendo manuseados dentro das normas sanitarias.

O que pleiteamos aqui, ¢ apenas uma medida JUSTA, para que seja
cumprido o que a ANVISA determina, que tem como Missdo "Proteger e promover
a saude da populagdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e
participando da construgiio de seu acesso”.

Se infelizmente, nfio for incluida estds exigéncias representarid ofensa
aquelas empresas que cumprem com todos os requisitos estabelecidos pela
Anvisa e pela Constituicio Federal.

Considerando que a Lei Federal n® 6.360/76 ¢ o instrumento normativo que
regulamenta a Vigildncia Sanitdria no pafs, todas as exigéncias contidas nesse
regulamento devem ser obedecidas pelos 6rgos ptblicos e empresas que atuem em arcas
sujeitas a vigilancia sanitéria.

11
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DA DENUNCIA

Apds denuncia de uma empresa do Ramo de Licitagdes que o municipio estaria
exigindo documentos desnecessario ao grupo de produtos ora licitados, na conclusfio do
Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, o mesmo deferiu a favor do Municipio,
uma vez que o mesmo estava seguindo todas as Leis referente a vigilancia Sanitéana:

Em sua resposta:

Com relacdo & questiio suscitada, verifico que a exigéneia de
que os Intetessados no certame apresentem, na fase de Habilitago,
Autotiza¢io de Funcionamento concedido pela Agéncia Nacional de
Vigillincia Sanitiga — ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV
do art. 30 da Lei 8.666/93.

Existindo normas especificas que regulamentam z fabricagio
¢ a comercializacio dos produtos que compdem o objeto do certame
ora analisado, e admitindo o art. 30, inciso IV da Lei 8.666/93 a prova
de atendimento de requisitos previstos em lel especial para a
qualtficagio técatca dos Intetessados no certame, € de se conchur que
ndo hé ilegalidade na exigéneia contida do Edital do Pregio Presencial
para Registro de Precos n® 004/2017.

Destaca-se, como ji mencionado, que ¢ Pregio Presencial
pata Registro de Precos n® 004/20017 tem por objeto & contratagio de
empresa para fornecimento de matedal de higiene e limpeza, copa,
cozinha e descartiveis, A fabrcagio e a comeraalizacio dos produtos
que compdem o objeto do certame ora analisadoe estiio subordinadas 4
Let 6.360/76, que dispbe sobre a Vigilincia Sanitiria.

Assim sendo, me alinho 2o posicionamento do O:gao
Técnico e do Parquet, no sentido de que em processos licitatdrios cujo
objeto envolva a aguisicio de produtos como aqueles pretendidos pelo
Municipic de Ibid no Pregiio Presencial n® 004/2017, deve-se observar
as normas de vigilincra sanitdria, sobretudo a Lei n® 6.360/76, razio
pela qual afasto a irregularidade apontada.

A resposta do Tribunal de Contas referente a DENUNCIA N. 1007383 poderi ser encontrada em:
“http:/ / tenotas.tee.mg.gov.br/TCJuris/Nota/BuscarArquivo/ 1384578,

12
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Ressaltamos ainda, que o0 acordio do TCU 2000 — 2016, fica claro em 4/% o :
que 0s orgaos devam atentar a legislacio sanitaria.

Em seu pronunciamento no item “7” 0 mesmo cita que.

Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletrdnico, especifica que o varejista
isento da autorizacio especifica é aquele que comercializa o produto em quantidade nio
superior ao uso proprio. Assim, entende que deve ser alterado o edital e que seja
determinada sua republicacio, nos termos do § 4° do artigo 21 da Lei 8.666/1993.

Resposta do TRE/SP — conforme anexo,

DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se seja a presente IMPUGNACAOQ julgada
procedente, com efeito para:

Solicitar que seja apresentado para os itens 556, 566, 7205, 12011, 27752, 29830, 32141,
32167, 33883, 33887, 33895, 33901, 38202, 38389, 38390, 368391, 38747, 40686,
48522, 48526, 49644, 49750, 49751 e 49756 na habilitagdo para qualificagfo técnica:

i — que scja, & vista do art. 30, IV da Lei 8.666/93 determinado a incluséo
como requisito habilitatorio para o licitante vencedor a exigéneia do

Alvara Sanitirio emitido por expedido por éreio de vigilincia

sanitiaria competente, federal, estadual ou municipal da sede do

domicilio do licitante, em vigor;

2 - que seja, a vista do art. 30, [V da Lei 8.666/93 determinado a incluséio

como requisito habilitatério para o licitante vencedor a Autorizacio de

Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pelo Ministério da

Saide (ANVISA) para SANEANTES e PRODUTOS DE HIGIENE;
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S P
3 — que seja determinar-se & republicagio do Edital, devidamente } J!? :
.. . . . R e N

corrigido, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme § 4°, do ST e

art. 21, da Lei n° 8666/93

Com relagfo a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo
representante de que o varejista € aquele que comercializa produtos em quantidades néo
superior ao que € destinado ao uso préprio. Assim, entende-se que os licitantes serfio
basicamente empresas atacadistas, com condigdes de armazenamento e distribuicéio para
fornecimento do produto. Conforme TC . 018.549/2016-0 — folha 4.

Solicito parecer técnico da Vigilancia Sanitiria de Patos de Minas, com
relagéio a RDC que exige AFE do comercio Atacadista, pois se trata de produtos regulados
pela Vigilancia Sanitiria. Em outros municipios o entendimento para participagio de
Licitagdes € somente para licitantes ATACADISTAS que tenha a AFE e ndo
VAREJISTAS.

Atenciosamente,

oL le

Carlos Henpique Furlan
Represéntante Legal
CPF n® (026,258.456-51
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@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 018.549/2046-0
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GRUPO I- CLASSE VII-Plenario .~ /.5

TC 018.549/2016-0

Natureza: Representagio o
Representante:  S&T  Comércio de  Produtos” ¢  Limpeza,
Descartaveis e Informatica Ltda.

Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)

SUMARIO: REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA
CAUTELAR. PREGAQ ELETRONICO PARA AQUISICAQ DE
ALCOOL ETILICO EM GEL. CONHECIMENTO. EDITAL EM
DESACORDO COM EXIGENCIAS DA ANVISA. NEGATIVA
DA SUSPENSAO  CAUTELAR DO  CERTAME.
PROCEDENCIA. DETERMINACAO. CIENCIA.
ARQUIVAMENTO.

RELATORIO

Reproduzo, a seguir, instrugio elaborada no &mbito da Secex/RJ, que contou com a
anuéncia dos dirigentes da secretaria quanto as conclusdes e propostas de encaminhamento (pecas 10 e
11):
“INTRODUCAO
1. Cuidam os autos de representacdo com pedido de medida cautelar, apresentada pela
empresa S&TI Comércio de Produfos de Limpeza, Descartiveis e Informdtica Ltda., referente ao
Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sdo
Paulo, para contratacdo para aquisi¢do de dicool etilico em gel, no valor estimado de RS 136.500,00.
2. A irregularidade alegada é que o item XIII do edital, relativo a qualificacdo técnica para
habilitagdo, ndo exige que o produto licitado tenha regisiro na Anvisa, licenca de funcionamento
Sinvisa/municipal, expedida pelo servico de vigildncia sanitdria local; e autorizacdo de
Sfuncionamento especifica (AFE), emitida pela Anvisa, em desacordo com a Lei 6.437/1977 ¢ com a
Resolugdo 16/2014/4nvisa.
EXAME DE ADMISSIBILIDADE
3. Inicialmente, deve-se registrar que a representagdo preenche os requisitos de
admissibilidade constantes no art. 235 do Regimenio Interno do TCU, haja vista a matéria ser de
competéncia do Tribunal, referir-se a responsdvel sujeito a sua jurisdicdo, estar redigida em
linguagem clara e objetiva, conter nome legivel, qualificacéo e enderego do representante, bem como
encontrar-se acompanhada de indicio concernente a irregularidade ou ilegalidade.
4. Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informdtica
Ltda. possui legitimidade para representar ao Tribunal, consoante disposto no inciso VII do art. 237
do RUTCU c/coart. 113, § 1° da Lei 8.666/1993.
i Dessa forma, a representagdo poderd ser apurada, para fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2° segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicdvel ds
representagbes de acordo com o pardgrafo vinico do art. 237 do mesmo RI/TCU.
EXAME TECNICO
Alegacdes do representante
6. O representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infracdo sanitdria o fato
de a empresa atuar sem autorizacdo especifica de funcionamento expedida pela Anvisa. Além disso,
menciona a Resolugdo 16/2014/Anvisa que dispde sobre Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
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Autorizagdo Especial (AE) de empresas (peca 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, entre outras, as
seguintes consideragoes:

‘Com efeito, ndo restam diuvidas de que os produtos objeto do presente certame se
encontram sob a égide da Anvisa, uma vez que sdo fiscalizados e comtrolados pela Agéncia em
comento, devendo, pois. serem exigidos para todos os produtos licitados, o competente REGISTRO NA
Anvisa, a licenca de funcionamento Sinvisa/Municipal e a AFE - Autoriza¢do de Funcionamento
Especifica expedida pela Anvisa, para todas as licitantes.

Releva enfatizar que a Lei 6.437/1977, que disciplina as Infragdes Sanitdrias, em seu art.
10° inciso IV, determina, expressamente, que estdo sujeitos & pena de: ADVERTENCIA,
APREENSAO E INUTILIZACAO, INTERDICAO, CANCELAMENTO DO REGISTRO E/OU MULTA,
quem: extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, corvelatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem @
savde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdo do érgdo sanitirio competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitdria pertinente.’

7. Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletrénico, especifica que o varejista isento da
autorizacdo especifica ¢é aquele que comercializa o produto em gquantidade ndo superior ao uso
proprio. Assim, entende que deve ser alterado o edital e que seja determinada sua republicagdo, nos
termos do § 4° do artigo 21 da Lei 8.666/1993.

Resposta dg TRE/SP

8. Devido a celeridade que o caso requer, para a averiguagdo inicial de aspectos levantados
e para andlise no sentido de ser cabivel a proposta de adogdo de medida cautelar, foram solicitadas
ao TRE/SP informagdes sobre os pontos em questio.

9. Em resposta, encaminhada por e-mail {(peca 7), o TRE-SP esclarece que o Pregdo
Eletrénico 62/2016 (registro de precos para aquisicdo de dlcool em gel) encontrava-se agendado para
processamento em 27/6/2016 as 13:00hs e, até 23/6/2016, ndo havia sido objeto de pedido de
esclarecimentos ou impugnagdo. No entanto, em face da instauragdo do processo TC (018.549/2016-0,
Joi determinada a suspensdo do certame até decisdo final do TCU.

10. Acrescenta que, conforme consta do descritivo do material no edital, foi exigida
identificagdo do produto, data de fabrica¢do e prazo de validade, niimero do lote, registro do
Ministério da Saide e FISPQ (Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico), em
embalagem certificada. Assim, entendem que restou atendida a exigéncia de registro do produto na
Anvisa.

i1 Alega ainda o seguinte:

[...] ndo cabe a exigéncia de Autoriza¢do de Funcionamento Espectfica (AFE), constanie

da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas ndo estdo obrigadas a requerer
referida autorizacdo (conforme arts. 3° e 5° du referida resolugdo), representando sua exigéncia
indevida limitagdo a participagdo no certame’.
12, Com relagdo a licenga de funcionamento municipal, afirma que ndo foi solicitada por
representar limitagdo a participagdo no certame, ‘haja vista que o TRE/SP caracteriza-se como
consumidor final e, na maioria das vezes, é atendido por empresas do comércio varejista, ndo sendo
regra a exigéncia de licenga de funcionamento por parte da lotalidade dos municipios’. Cabe
ressaltar, no que se refere 4 licenca de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo
TRE/SP de que contraria o § 5° do art. 30 da Lei 8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagdo de
atividade com limitag¢bes de locais especificos.

I3 Foram anexadas copia do edital (pegca 4), dos pareceres da Assessoria Juridica e do
Conirole Interno (pegas 3 e 6), favordveis a instauragdo do certame.

Andlise

14. No presente caso, o objeto do pregdo é a obtengdo de dlcool etilico em geral destinado a
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assepsia de mdos, sendo exigidos dados de identificacdo do produto, diita de fabricagdo e prazo de
validade, numero do lote, registro do Ministério do Saude ¢ FISPQ (Ficha de Informagdo de
Seguranga do Produto Quimico), em embalagem certificada, conforme descri¢do constante do Termo
de Referéncia - Anexo I do edital (pega 4, p. 19). A Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se exigir,
a titulo de habilitacdo juridica, ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
orglio competente, quando a atividade assim o exigir (art. 28, inc. V}. Por outro lado, no art. 30,
delimita a documentagdo relativa a qualificacdo técnica, sendo admitida prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso.

15 No Acorddo 7.388/2011 - 1° Cdmara, sdo feitas consideracdes sobre a exigéncia de
autorizacdo de funcionamento expedida pela Anvisa na contratagdo de servicos de limpeza e
conservagdo hospitalar, ficando caracterizada a ocorréncia de cldusulas restrifivas e exigéncias de
habilitacdo desnecessdrias. No voto condutor do acorddo, é destacado o seguinte:

‘O art. 30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impde que a documentagdo relativa
a qualificacdo técnica deve limitar-se a comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo (inciso 1),
Os pardgrafos do art. 30 explicitam as condigdes necessdrias para atendimento dos requisitos
minimos, mas suficientes para assegurar que o licitante possui qualificagdo técnica compativel com o
objeto licitado.

O contratante, ao especificar o objeto a ser licitado, é quem deve delimitar as condi¢8es
para habilitagdo que melhor atendam ao interesse piblico.’

16. No item 9.2.1 do supracitado acérddo, foi dada ciéncia ao drgéio responsdvel da seguinte
impropriedade:

'9.2.2. exigir, para habilitagdo da licitante, autorizacdo de funcionamento expedida pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa, o que afronta ao disposto no inciso I do § 1° do
art. 3°da Lei 8.666/1993, que veda a inclusdo de cldusulas que, de forma desnecessdria, restrinjam ou
Sfrustrem o cardier competitivo do certame’;

17 Por outro lado, no Acdrddo 3.409/2013 - Plendrio, sdo feitas consideracdes sobre a
existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Publico, constando a
seguinte determinagdo ao érgdo responsdvel:

‘9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apresentagdo de autorizagdo de
Juncionamento de empresa, alvard expedido por drgdo de vigildncia sanitdria ou documentagdo
semelhante, salvo se a existéncia de algum desses documentos for imposta pelo Poder Publico como
requisito para funcionamento da empresa, 0 que deverd ser expressamente indicado no edital
mediante cita¢do da norma de regéncia’;

18 Nos dois casos acima, verificou-se que ndo era aplicdvel a exigéncia de autorizagdo, que é
voltada aos fabricantes e distribuidores, entre outros. No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispée
sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu art. 50, que o
Juncionamento da empresa de que trata essa lei dependerd de awtorizagdo da Anvisa, conforme
redacdo dada pela Lei 13.097/2015.

19. A referida autorizacdo (AFE), expedida pela Anvisa, é uma exigéncia prevista na
Resolugdo 16/2014/Anvisa, que estabelece o seguinte:

Art. 3° A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo,
producdio, purificagdo, reembalagem, sintese, transformac@o e transporte de medicamentos e insumos
Jarmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes
e envase ou enchimento de gases medicinais’.

20. O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condi¢bes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitdrio, estabelecendo ilambém gue o exercicio das atividades
relacionadas no art. 1° da Lei 6.360/76 dependerd de autorizagdo da Anvisa e de licenciamento dos
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estabelecimentos pelo 0rgdio competente de savide dos estados, Distrito Federal e municipios. Consta
também no art. 7°do referido decreto, a necessidade de regisiro junto a Anvisa,
21 Um ponto levantado pelo TRE/SP refere-se ao fato de estarem previstas situagdes em que
a Auwitorizagdo de Funcionamento ndo ¢é exigida, de acorde com ¢ art. 5° da Resolucdo
16/2014/Anvisa:

‘Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas.

1 - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes’.
22. Com relagdo a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo
representante de que o varejista é aquele que comercializa produtos em quantidade néo superior ao
que é destinado ao uso préprio. Assim, entende-se que os licitantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condi¢des de armuzenamento e distribui¢cdo para fornecimenio do produto.
23. No edital do Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, devem ser observados os
requisifos exigidos pela vigildncia sanitdria para garantir que os fornecedores dos produtos sejam
empresas idoneas, e que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessdrios.
Cabe destacar que a cartilha ‘Vigildncia Sanitiria e Licitagdo Publica’ da Awvisa considera
indispensdvel a apresentagdo pelos interessados em fornecer seus produtos e servicos aos entes
publicos da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e
que assegurem que a qualidade de seus produtos atende aos requisitos técnicos necessdrios.
24. Assim, entende-se que deve ser expressamente indicada no edital a exigéncia de
apresentacdo da AFE e da Licenga Estadual/Municipal, quando aplicdvel. No presente caso, propie-
se determinagdo ao TRE/SP para que explicite no edital que as empresas participantes devem
comprovar que cumprem 0s requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolugdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos
técnicos necessdarios.
Pedido de suspensdo cautelar dos certames
25. Consoante o art. 276 do Regimento Interno/TCU, o Relator poderd, em caso de wrgéncia,
de fundado receio de grave leséio ao Erdrio, ao interesse publico, ou de risco de ineficdcia da decisdo
de mérito, de oficio ou mediante provocacdo, adotar medida cautelar, determinando a suspenséio do
procedimento impugnado, aié que o Tribunal julgue o mérito da questdo. Tal providéncia deverd ser
adotada quando presentes os pressupostos do fumus boni iuris e do periculum in mora.
26. Analisados os elementos encaminhados pela representante, verifica-se que hd, nos autos, a
presenca do instituto do fumus boni iuris. No entanto, deve ser destacado que o pregdo foi suspenso
até decisdo final do TCU, ndo ficando caracterizado o pressuposto do periculum in mora.
27. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, entende-se que
este ndo deve ser acolhido. Por tudo que foi dito, e tendo em vista que o estado deste processo permite
a formulagdo imediata da proposta de mérito, propde-se conhecer da presente representagdo,
satisfeitos os quesitos de admissibilidade previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno deste
Tribunal, para, no mérito, considerd-la procedente, cabendo propor determinagdo ao TRE/SP para
que explicite no edital que as empresas participantes devem comprovar que cumprem 05 requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/4nvisa.
CONCLUSAO
28. O documento constante da pe¢a I deve ser conhecido como representagdo, por preencher
0s requisitos previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno/TCU c¢/c o art. 113, § 1° da Lei
8.666/1993 ¢ no art. 103, § 1° da Resolugdo — TCU 259/2014 (itens 3 a 5).
29. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, entende-se que
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este ndo deve ser acolhido, por ndo estar presente nos aufos o requisito do periculum in mora (itens
25a27}

30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedéncia da presente representagdo, razdo
pela gual é proposta determinacdo ao TRE/SP (itens 14 a 24).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

31 Anfe todo o exposto, submetem-se 0s autos a consideragdo superior, propondo.

a) conhecer da presente representagdo, salisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso VII do Regimento Interno deste Tribunal c/c o art. 113, § 1° da
Lei 8.666/1993 e no art. 103, § 1°, da Resolugdo — TCU 259/2014;

b) indeferir o requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, formulado pela
empresa S&IT Comércio de Produtos e Limpeza, Descartdveis e Informdtica Ltda., tendo em vista a
inexisténcia dos pressupostos necessdrios para adogdo da referida medida;

¢} com fundamento no artigo 71, inciso IX, da Constituicdo Federal, ¢/c o artigo 45 da Lei
8.443/1992, assinar prazo para que o Tribunal Regional Eleitoral de S&o Paulo (TRE/SP), no que
tange ao Pregdo Eletrénico 62/2010 — Registro de Prego adote as medidas abaixo, necessdrias ao
exato cumprimento da lei:

cl) altere o edital para que conste que as empresas participantes devem comprovar que
cumprem 08 requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo
16/2014/Anvisa, quando aplicdvel, de modo a garantiv que o produto a ser licitado atenda aos
requisitos técnicos necessdrios;

d) comunicar ao TRE/SP e ao representante a decisdo que vier a ser adotada nestes
autos.”

E o relatério.



oy,
TCU TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

VOTO

Trago a apreciaciio representacio formulada pela empresa S&T Comércio de Produtos de
Limpeza, Descartaveis ¢ Informdtica Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se
insurge contra o Pregdo Eletrdnico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de S&o Paulo (TRE/SP), que visa & aquisigio de dlcool etilico em gel, no valor estimado de
R$ 136.500,00.

2. Primeiramente, avalio que apresente representagio deve ser conhecida, por preencher os
requisitos de admissibilidade estabelecidos nos arts. 235 € 237, inciso VII, do Regimento Interno do
TCU, c/coart 113, § 1° da lei 8.666/1993,

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a
qualificagio técnica para habilitagdo, ao nfo estabelecer as seguintes exigéncias das licitantes, que se
justificariam em raz8o da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolugdo
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licenca de funcionamento “Sinvisa/municipal”, expedida pelo
servigo de vigildncia sanitaria local; ¢ Autorizacfio de Funcionamento Especifica (AFE), emitida pela
Anvisa, se sujeitando &s disposi¢Ses da Lei 6.437/1977, que trata das infragdes a legislagdo sanitaria
federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao controle da agénceia e, por isso, o
certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infracio sanitéria,
de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, “[..], armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender [.. Jprodutos [...] de higiene [...], saneantes [...] que interessem & saide publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdo do drgéo sanitdrio competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitdria pertinente”.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP, o érgdo diz ter sido requerido o registro
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificagio do produto, data de fabricacio
e prazo de validade, niimero do lote, registro do Ministério da Saade e FISPQ (Ficha de Informacio de
Seguranga do Produto Quimico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas
varejistas ndo estdo obrigadas a deter Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com
os arts. 3° ¢ 5° da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, e que tal demanda restringiria o certame. Ainda, sobre
a licenga de funcionamento municipal, informa que nem todos os municipios a expedem quando se
trata de fornecedora do comércio vargjista. Dessa forma, desatenderia o § 5°, do art. 30, da Lei
8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagfo de atividade com limitagdes de locais especificos.

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

6. E possivel verificar que, nos termos do art. 2° inciso V, da Resolucdo 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para sadde € definido como aquele que “compreende as
atividades de comercializagdo de produtos para saide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou domésiico”.
Claramente ndo € a condigfio das licitantes que disputam o pregfo em aprego, que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo.

7. Sobre a licenca sanitéria, de fato, o mesmo dispositivo do normativo estabelece em seu
inciso X1II: “licenca sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitdria competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigildncia saniidria 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 licenga fornecedores varejistas do produto
em aprego. De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificagio
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, se
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a localidade da empresa licitante impuser a licenga sanitaria para a comercializagio do amcro no
atacado, cabe inserir essa previsdo no edital. : :

8. Por ocasido da diligéneia, o TRE/SP comunicou que o certame encontra-se suspens%fno
aguardo de decisio deste Tribunal, o que afasta o periculum in mora que justificaria exped;ga})
medida cautelar por parte deste Tribunal.

9. Sendo assim, concordo com a andlise proferida pela unidade instrutiva, que conclm _
assistir razéo a representante, propondo conhecer da presente representagio e, com fulcro no art. 71,
inciso IX, da Constitui¢iio Federal, ¢/c 0 art. 45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o
TRE/SP faca constar do edital do Pregdo Eletrdnico 62/2016 a exigéncia de que as empresas
participantes comprovem © cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto
8.077/2013 e na Resolug#o 16/2014/Anvisa, quando aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser
licitado atenda aos requisitos técnicos necessarios.

Diante do exposto, voto por que o Tribunal aprove o acdrddo que ora submeto ao Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 3 de agosto de
2016.

JOSE MUCIO MONTEIRO
Relator

303339@
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ACORDAO N°2000/2016 — TCU — Plenario e j o

1. Processo n° TC 018.549/2016-0

2. Grupo I — Classe VII — Representacéo .
3. Representante: S&T Coméreio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informaética Ltda {CNPJ '
12.488.131/0001-49)

4. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)

5. Relator: Ministro José Micio Monteiro

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou

7. Unidade Técnica: Secex/RJ

8. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti (261232/0AB-SP) e outros,
representando S&T Comeéreio de Produtos de Limpeza, Descartéveis e Informdatica Ltda.

9. Acordio:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de representagio sobre indicios de
irregularidade referentes ao Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal
Regional Eleitoral de S#o Paulo, para contratagio para aquisicBo de alcool etilico em gel.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifo, reunidos em Sess3o do Plendrio,
diante das razSes expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 45 da Lei 8.443/1992 ¢ nos arts. 237
¢ 250 do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer desta representagfio para, no mérito, considerd-la procedente;

9.2. indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez ndo atendidos seus pressupostos;

9.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do edital do
Prego 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 ¢ na Resolugfio 16/2014/Anvisa,
quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias;

9.4. dar ciéncia & representante desta decisio;

9.5. arquivar os autos.

10. Ata n® 30/2016 — Plenério.

11. Data da Sesséo: 3/8/2016 — Ordinéria.

12. Cédigo eletrénico para localizagio na pagina do TCU na Internet: AC-2000-30/16-P.

13. Especifica¢do do quorum:

13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Raimundo Carreiro,
José Mucio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti, Marcos Bemquerer Costa e
Weder de Oliveira.

{Assinado Eletronicamente) (AgsinaQO Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ JOSE MUCIO MONTEIRO
Presidente Relator

Fui presente:

{Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral
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DENUNCIA N. 1007383

Orgdo: Prefeitura Municipal de Ibid ygg
Denunciante: LM Coméreio Ltda - Me {//{h T
Exercicio: 2017
Responsavel(eis): Mircio Eustiquio de Rezende Jinior
Procurador(es): Marcus Vinicius Olimpio dos Reis
MPTC: Glaydson Santo Soprani Massaria
RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTRATACAO
DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA,
HIGIENIZACAO, COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS
DE IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO.

A exigéneia de Autorizagdio de Funcionamento (ATE) concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de Habilitac#o,
ndo restringe a competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser
licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Segunda Cimara
29* Sessio Ordindria - 05/10/2017
1- RELATORIO

Tratam os autos de Dentincia apresentada pela empresa, LM Coméreio Ltda.-ME em face do
Edital do Processo Licitatério n® 005/2017, na modalidade Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n® (004/2017, promovido pela Prefeitura Municipal de Ibig, objetivando o registro de

. pregos para fuluras e eventuais contratagdes de microempresas -ME e empresa de pequeno
porte - EPP, visando o fornecimento de material de limpeza, higienizagéo, copa, cozinha e
descartdveis, conforme especificacdes constantes no Termo de Referéncia, Anexo I, do
referido edital.

A petico inicial de fl. 01 foi protocolizada nesta Casa no dia 03/02/2017, e veio instruida
com a documentagéo de fl. 02/46, entre ela o instrumento convocatdrio.

A Denunciante alegou que o referido edital estaria solicitando um documento desnecessdrio
no envelope de habilitagdo.

Determinada a autuacio como Denlincia e sua distribuigdo, {l. 49, foram os autos distribuidos
a minha relatoria no dia 06/02/2017, fl. 50, dando entrada no meu gabinete no dia 07/02/2017,
sendo que a apresentagio para credenciamento dos licitantes estava marcada para ocorrer no
mesmo dia 07/02/2017, as 8h30m, nos termos do edital de fl. 24/33-v.,

Apesar de a Denunciante ndo indicar na pega inicial qual seria o documento desnecessdrio,
verifiquei, por meio da impugnagfio juntada as fls. 15/23, tratar-se da Autorizagio de

Dacumente assinade por meio de certificado digital, conforme disposiges contidas na Medida Proviséria 2200-2/2001, na Resolugic n.02/2012 ¢ na Decisao Normativa
n.05/2013. Gs normativos mencionados ¢ a validade das assinaturas poderdo ser verificados no enderego www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 13584578
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Funcionamento concedido pela ANVISA, cuja exigéneia de apresentacdo encontra-se
estabelecida no item VIII, subitem 1.18 do edital, {I. 27. :

Fundamenta a Denunciante o seu pedido sob a alegacio de que este documento é exigido para
as indistrias que fabricam os produtos que sfio objeto da licitagfio, e que a propria ANVISA
informa que o registro € necessario para quem produz, transforma, embala e distribui esses
produtos, ndo para quem 0s comercializa.

Alega também que a documentagio especificada nos artigos 28 e 31 da Lei n° 8.666/93 ndo
contempla esta Autorizacdo de Funcionamento ¢ que a sua exigéncia caracteriza restrigdo a
participagdo no certame.

Em despacho de fl. 51, determinei o encaminhamento dos autos a Coordenadoria de
Fiscalizag8o de Editais de Licitagfo para anélise.

A Unidade Técenica, apds anélise do edital do Pregio Presencial n® 004/2017, face a denincia,
elaborou o relatério de fl. 52/54, concluindo que a solicitagdo de Autorizagdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
constante da Clausula VIII — Documentagdo de Habilitagdo, subitem 1.18 do Pregdo
Presencial — Registro de Pregos n°® 004/2017 estd correta, condizente com a legislacdo acima
exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participacdo de interessados ao
certame e ndo se constituindo em ilegalidade, f. 53-v.

Por despacho de fl. 55, determinei o encaminhamento dos autos ao Ministério Pablico junto
. ao Tribunal de Contas para manifestagio, conforme lhe assegura o § 3° do art. 61 do
Regimento Interno.

- O Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas, em seu parecer de fl. 56/60, considerou que
a exigéncia contida na Clausula VIII, Subitem 1.18, do Preglo Presencial para Registro de
Pregos n® 004/2017 do Municipio de Ibid estd em perfeita consondncia com a legislagiio ¢ a
interpretagdo jurisprudencial sobre a matéria, e neste sentido, concluiu ser improcedente a
denitncia formulada pela empresa LM Coméreio Ltda —~ ME, ¢ opinou pela extingfio do
processo independente de citagdo do Prefeito Municipal de Ibia.

o E o relatério.
1I- FUNDAMENTACAO
Passo & andlise das irregularidades apontadas, considerando a documentacfo acostada, a

manifestagdo do Orgio Técnico e do Ministério Pablico junto ao Tribunal de Contas.

I1.1 Da exigéncia de Autorizagfio de Funcionamento concedida pela ANVISA,
Clausuia VIII, Item 1.18, Pregio Presencial n” 604/20617:

O edital do Pregiio Presencial n°® 004/2017 dispde em seu item VIII — DOCUMENTACAO
DE HABILITACAOQ, Subitem 1.18, o seguinte (fl. 26v/27):
VIIT - DOCUMENTO DE HABILITACAQ

I — O licitante devera apresentar a documentagfo abaixo relacionada para habilitacdo no
certame:

()

Documento gssinade por meio de certificado digital, conforme disposigdes contidas na Medida Proviséria 2200-2/2001, na Resolugio n.02/2012 e na Decisdo Normativa
n.05/2013, Os normatives mencionados e a validade das assinaturas podero ser verificados no enderego www. tce.mg.gov.br, codigo verificador n. 1384578
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1.18 — Autorizago de Funcionamento concedido pela ANVISA — Agéncia Nacional "d_e
Vigilancia Sanitaria.

De acordo com a Denunciante tal dispositivo seria irregular ao argumento de que o comércio
de produtos de higiene e saneantes domissaniidrios ndo depende de autorizagdo do
Ministério da Saude, além de que o registro dos referidos produtos na ANVISA é de
incumbéncia do produtor, importador ou distribuidor, ndo do fornecedor final (£. 16).

Segundo ela, * Como as autorizagdes de funcionamento ndo se encontram previstas no rol
dos art. 28 a 31 da Lei 8.666/93, ndo podem ser exigidas em licitacdo”,

Com relagéio & argumentagio de falta de respaldo legal, a Unidade Técnica (f1.52-v) ressaltou
que & modalidade pregio aplica-se subsidiariamente a Lei n® 8.666/93, conforme disposto no
art. 9° da Lei 10.520/02".

Destacou que a Lei 8.666/93, por sua vez, em seus artigos 27 a 31 estabelece a documentagio
que podera ser exigida para comprovar a habilitacfio juridica. Salientou, também, que o art.
28, inciso V exige a apresentagio de autorizagdo para funcionamento, quando a atividade
exigir, conforme disposto em seu art. 28, inciso V, vejamos:

V - decreto de autorizagio, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autoriza¢8o para funcionamento expedido
pelo érglo competente, quando a atividade assim o exigir. (grifou-se)

Prosseguindo em seu entendimento, esclareceu o Orgio Técenico que alguns tipos de empresas
necessitam da Autorizagio de Funcionamento concedido pela ANVISA, por for¢a do art. 2°,
inciso VI da Resolugfo da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, ANVISA,
(f. 52-v/53), vejamos:

Art. 2° - Para efeitos desta Resolucfio s@o adotadas as seguintes definigBes:

()

V1 - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,

insumos farmacéuticos, produtos para saide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas oua
o~ profissionais para o exercicio de suas atividades; (grifou-se)

Destacou a Unidade Técnica, fl. 53, que em se mratando de contrato de fornecimento de
produtos entre a administra¢do publica e empresa fornecedora do ramo, fica configurado o
comércio por atacado, por estar sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido
no inciso V1, art. 2°, da Resolugiio ANVISA n® 16/2014.

Observou o Orgo Técnico que a empresa Denunciante tem por objeto social o coméreio
atacadista e varejista dos itens elencados &s fl. 02/03 dos autos’, dentre cles os produtos de
higiene e saneantes. Nesse sentido, ressaltou o Orgiio Técnico que referidos produtos estio

" Art, 9° Aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade de pregfio, as normas da Lei n° 8.666, de 21 de junho
de 1993.
? Quinta alteragio contratual da sociedade empresaria limitada — LM Comércio LTDA. —~ ME.
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sob o crivo das normas da vigilancia sanitdria, em especial da Lei 6.360, de 23 de setembro detf__r‘..
1976. )

Concluiu o Orgéo Técenico, fl. 53-v, que os produtos saneantes de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas
detentoras da referida Autorizag¢do, nos seguintes termos:

Importante ressaltar que o controle imposto pela ANVISA para a comercializagio de
produtos saneantes de uso profissional propde-se a minimizar os riscos 4 satde. A forma
de apresentacdo desses produtos, a toxicidade ou seu uso especifico requerem maior
cuidado e qualificac@io técnica para seu manuseio e aplicagio. Portanto, os produtos
saneantes de uso profissional ou de venda restrila a empresa especializada, somente
poderdo ser comercializados por empresas detentoras da referida Autorizagio, que s6 serd
concedida mediante comprovagio do devido cumprimento das condigdes ¢ controles
adequados para o exercicio da atividade.

CONCLUSAQ

Por tode o exposto, esta Unidade Técnica entende que a solicitagdo de Autorizagio de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
consiante da Clausula VHI — Documentagio de Habilitagfo, subitem 1.18 do Pregfo
Presencial — Registro de Precos n° 004/2017 estd correta, condizente com a legistagio
acima exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participacfo de interessados
ao certame e néo se constituindo em ilegalidade.

. O Ministério Pablico junto ao Tribunal de Contas discordou do posicionamento defendido
pelo Orgfio Técnico no que diz respeito & previsio legal que ampara a exigéncia editalicia
questionada, aduzindo que, in casu, a regra aplicdvel ndo € o art. 28, inciso V, mas aquela
prevista no inciso IV do art. 30 da Lei n® 8.666/93, vejamos:

Art. 30. A documentagio relativa & qualificagfo técnica limitar-se-4 a:

(-

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

A corroborar seu entendimento, transcreveu o Orgio Ministerial texto do Professor Margal
Justen Filho’, a saber:

9) Requisitos previstos em lei especial (inc. 1V)

O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontra
disciplinade em legislagio especifica. Assim hd regras acerca da fabricagio e
comercializagfio de alimentos, bebidas, remédios, explosivos etc. Essas regras tanto
podem constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos., Quando o
objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislagdo especifica, o
instrumento convocatério deveré reportar-se expressamente as regras correspondentes.

* JUSTEN FILHO, Margal, Comentarios 4 Lei de Licitagdes ¢ Contratos Administrativos. Sao Paulo: Dizlética,
2012, p. 530.
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Ressaltou o Orgdo Ministerial que a fabricacio e a comercializagio dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estfio subordinadas a Lei n® 6.360/76, que dispbe "~
sobre a vigilancia sanitaria, nos termos dos arts. 1°a 3°, verbis:

Art. 1° - Ficam sujeitos &s normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, sancantes domissanitarios, produtos destinados 4 corre¢fio estética e outros
adiante definidos.

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

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢fes estabelecidas nos incisos I, I, 111,
IV, Ve VII do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sfio adotadas as
seguintes:

()

I - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou no, destinados ao
asseio ou & desinfecgfio corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear ¢ apds o
barbear, estipticos e outros;

VII - Saneantes Domissanitarios: substincias ou preparacdes destinadas & higienizagio,
desinfecgfio ou desinfestagBo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou piblicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo;

()

¢} desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, guando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras ¢ & higiene de recipientes e vasilhas, e a
o aplicacdes de uso doméstico.

O Orgiio Ministerial observou que a legislacio supracitada fot alterada pela Lei n® 13.097/15,
inserindo a exigéncia de autorizagiio da ANVISA para funcionamento das empresas de que
trata a Lei n° 6.360/76, vejamos:

Art. 50. O funcionamento das empresas de gue trata esta Lei dependerd de autorizacio da
Anvisa, concedida mediante a solicitagio de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagio de Vigildncia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentacio especifica da Anvisa. (Redagfo dada pela Lei n°
13.097, de 2015)

Pardgrafo Gnico. A autorizacfo de que trata este artigo serd vélida para todo o territério
nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentacfo especifica da Anvisa.
(Redagfio dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por sua vez, editou a Resolugdo n®
16, de 01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizago de
Funcionamento (AFE). O art. 3° da referida Resolug#o estabelece que deve ser exigida a AFE
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de empresas que armazenam, distribuem e transportem produtos de higiene pessoal e.”
25/”

saneantes, vejamos: ‘

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,. - S SAT
distribuicfio, embalagem, expedi¢iio, exportagdo, extracfio, fabricacfio, fracionamento",-fl_‘
importagio, produgfio, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagfio e transporte de -
medicamentos e insumos farmacéutices destinados a uso humano, cosméticos, produtos

de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Por ultimo, destacou que a Resolugfo n® 16/2014 estabelece, ainda, a definicdo de distribuidor
¢ comércio atacadista conforme se verifica no inciso VI, do art. 2°, verdis:

Art, 2° Para efeitos desta Resolugio sdo adotadas as seguintes definigdes:]

()

VI - distribuidor ou comérecio atacadista: compreende ¢ comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Para respaldar seu posicionamento, transcreveu o ilustre Procurador entendimentos
jurisprudenciais, a saber:

REPRESENTACAO COM PEDRIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
ELETRONICO PARA AQUISICAO DE ALCOOL ETILICO EM GEL.
CONHECIMENTO. EDITAL EM DESACORDO COM EXIGENCIAS DA ANVISA.
NEGATIVA DA SUSPENSAO CAUTELAR DO CERTAME. PROCEDENCIA.
DETERMINACAQ. CIENCIA. ARQUIVAMENTO. 9.3. determinar 20 TRE/SP que, no
prazo de 15 (quinze) dias, faga constar do edital do Pregfio Eletrnice 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 Resolugio 16/2014/Anvisa,
quando aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessarias; (TCU - REPR: 01854920160, Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO,
Data de Julgamento: 03/08/2016)10

# Ak

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM LICITACAO.
EDITAL DO PREGAO. PREVISAQ. RESOLUCAQ ANVISA. ATIVIDADE DE
DISTRIBUICAO. NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE COGENTE.
DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO
EDITAL. RECURSO PROVIDQ. 1} Segundo o inciso Il do art. 5° da Resolugdo n.°
162014 da ANVISA, nfo ¢ exigida a Autorizagfio de Funcionamento (AFE) dos
estabelecimentos ou empresas que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e sanecantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora
tenha por objeto o exercicio de atividade varejista, o Edital do pregfio presencial n.°
0000092015 da Prefeitura Municipal de Marataizes estabeleceu a exigéncia de o licitante
vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, o inciso VI do art. 2° da Resolugdo n.° 162014
da ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas
juridicas tem natureza de distribuigfo ou atacadista, e nfio varejista. 4) Para a empresa que
realize atividade de distribui¢@io de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou
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enchimento de gases medicinais, o artigo 3° da Resolugio n.° 162014 da ANVISA exige ‘
a Autoriza¢io de Funcionamento (AFE). 5) Logo, considerande que o objeto do pregdo™” / -3
consiste na escolha da melhor proposta para registro de pregos para aquisicio de fraldasr-"-r‘ g
descartdveis, em afendimento 4 Secretaria Municipal de Sadde (género no qual estdo ..
insertas as fraldas descartaveis, ex vi da defiri¢io contida no RDC N.° 2112005 ¢ no item
1.2 da Portaria n.° 1.48090, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas,
conclui-se, em cognigo sumdria, que a referida aquisi¢do licitada subsume-se & definigio
de distribuigfio ou coméreio atacadista, e nfo de comércio varejista, mister para ¢ qual é
cogente 2 apresentaglo da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante
vencedora ndo apresentou a competente Autorizaciio de Funcionamento (AFE), nos
termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatério, revela-se aplicavel, a
priori, a hipotese de desclassificagdio estabelecida no item 10.4 do edital, 7) Na
salvaguarda deo procedimento licitatdrio, exsurge o principio da vinculagdio, previsto no
art. 41 da Lei 8.66690, que tem como escopo vedar & administragdo o descumprimento
das normas contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436RS — Segunda Turma -

— Ministro HUMBERTO MARTINS - DJe 02042014). 8) Recurso provido. ACORDA a
Egrégia Segunda Cémara Civel, em conformidade da ata e notas taquigréaficas da sesséo,
que integram este julgado, por maioria, dar provimento ao recurso. Vitoria, 23 de
fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).

Com relagdo a questiio suscitada, verifico que a exigéncia de que os interessados no certame
apresentem, na fase de Habilitagfio, Autorizagio de Funcionamento concedido pela Agéncia

s Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV do art. 30
da Lei 8.666/93.

- Existindo normas especificas que regulamentam a fabricagio e a comercializacio dos
produtos que compdem o objeto do certame ora analisado, e admitindo o art. 30, inciso TV da
Lei 8.666/93 a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial para a
qualificacdo técnica dos interessados no certame, é de se concluir que nfio ha ilegalidade na
exigéneia contida do Edital do Pregéo Presencial para Registro de Pregos n° 004/2017.

Destaca-se, como ja4 mencionado, que o Pregio Presencial para Registro de Pregos n°

o~ 004/20017 tem por objeto a contratagio de empresa para fornecimento de material de higiene
¢ limpeza, copa, cozinha e descartdveis. A fabricacdo e a comercializagio dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estfio subordinadas & Lei 6.360/76, que dispde
sobre a Vigildncia Sanitaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgio Técnico e do Parguet, no sentido de
que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisicdo de produtos como aqueles
pretendidos pelo Municipio de Ibid no Pregio Presencial n® 004/2017, deve-se observar as
normas de vigildncia sanitiria, sobretudo a Lel n° 6.360/76, razdio pela qual afasto a
irregularidade apontada.

HI - CONCLUSAQ

Por tode o exposto, concluo que o Pregio Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatério
005/2017, instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibi4, transcorreu regularmente ¢ sem
vicios, razdo pela qual julgo improcedente a presente Dentincia.
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Intimem-se as partes e procurador da presente decisfio nos termos do art. 166, §1°, inciso I, do~
Regimento Interno desta Corte. B

Determino o arquivamento dos autos nos termos do art.176, inciso 1, do RITCMG, apés
tomadas as providéncias cabiveis.
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, ACORDAM os Exmos. Srs. Conselheiros da
Segunda Camara, por unanimidade, na conformidade da Ata de Julgamento e diante das
razbes expendidas no voto do Relator, em: 1) julgar improcedente a presente Deniincia, uma
vez que se conclui que o Pregdo Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatério 005/2017,
instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibid, transcorreu regularmente e sem vicios; )
determinar a intimag#o das partes e o procurador da presente decisdo nos termos do art. 166,

§1°, inciso I, do Regimento Interno desta Corte; IEI) determinar o arquivamento dos autos nos
oy termos do art.176, inciso I, do RITCMG, ap0s tomadas as providéncias cabiveis.

Votaram, nos termos acima, o Conselheiro Substituto Hamilten Coelho e o Conselheiro
Gilberto Diniz.

Presente 4 sessdo o Procurador Glaydson Santo Soprani Massaria.

Plendrio Governador Milton Campos, 05 de outubro de 2017,

WANDERLEY AVILA
Presidente ¢ Relator

(assinado eletronicamente)
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Certifico que a Simula desse Acérdio foi
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4 , para ciéncia das partes.

Tribunai de Contas, _ / /

Coordenadoria de Sistematizaciio e Publicacio
das Deliberaces e Jurisprudéncia
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