PREFEITURA MUNICIPAL DE GUAXUPE

Guaxupé, 21 de setembro de 2020

De: Prefeitura de Guaxupé/MG — Secretaria de Administragao
Para: WTRADE INTERMEDIACAO DE NEGOCIOS LTDA.

Referéncia: Pregéo Presencial 063/2020 - PRC 197/2020

Objeto: REGISTRO DE PREGOS, por um periodo de 12 (doze) meses, para futura e
eventual contratacdo de empresa(s) para o fornecimento de material de limpeza,
para atender a todas as Secretarias da Prefeitura de Guaxupé e convénios

firmados com o municipio de Guaxupé/MG.

Em resposta ao seu pedido de impugnagao (anexo) informamos que, com base
no Parecer n® 516/2020 — PAP/SAJ/PMG de 18 de setembro de 2020 (também anexo),
que é tomado como base da presente decisdo, conhecemos o termo de impugnacao e, no

merito, ndo acolhemos as razdes apresentadas pelos motivos expostos no Parecer n°
516/2020.

Prefeitura‘{;d&a%gFK3£U%jM@‘into

| SECRETARIO DE ADMINISTRAGAO

Av. Conde Ribeiro do Valle, 68 — Centro — Guaxupé/MG — CNPJ 18.663.401/0001-97
CEP 37800-000 - Fone (35) 3559 1021 - Site www.guaxupe.mg.gov.br



PREFEITURA DE , SECRETARIA MUNICIPAL DE ASSUNTOS JURIDICOS
GUAXUPE PROCURADORIA ADMINISTRATIVA E PATRIMONIAL

e-mail: procuradoria.gxp@gmailcom - Fone: (35)3559-1135

PARECER N’ 516/2020 — PAP/SAJ/PMG

EMENTA:  DIREITO  ADMINISTRATIVO.
LICITACOES E CONTRATOS. EDITAL DE
LICITACAO. IMPUGNACAO. AFE. ALVARA
SANITARIO.

Consulente: SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
Interessada: WTRADE INTERMEDIACAO DE NEGOCIOS LTDA

O presente parecer juridico visa a analise da impugnagdo apresentada pela empresa em
epigrafe, no bojo do Pregdo Presencia 63/2020, cujo objeto ¢ a selegdo e contratagdo de empresa
para o fornecimento de material de limpeza para todas as Secretarias do Municipio de Guaxupé —
MG.

A impugnante encaminhou a medida no prazo estabelecido pelo edital, através dos correios,
na qual contesta suposta omissdo do ente licitante ao ndo exigir das participantes a apresentagdo da
autorizagdo de funcionamento de empresa emitido pela ANVISA e o alvara sanitario.

Tais exigéncias se justificariam em razdo do objeto licitado, que compreendem materiais de
limpeza, higiene e correlatos.

A Lei n° 5.6360/76 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias, prevé em seu artigo 1°:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢io
estética e outros adiante definidos.

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

(..)

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢des estabelecidas nos incises I
IL III, IV, Ve VII do Art. 4° da Lei n° 5.991. de 17 de dezembro d¢ 19?? sdo
adotadas as seguintes:
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(...)

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou prepara¢des destinadas a
higienizag¢do, desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos
e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

A Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 da ANVISA,por sua vez, estabelece que a
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) sera exigida da empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem. expedi¢do, exportagdo, fabricagdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagio e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Todavia, trata-se de uma norma que vincula as empresas atuantes do setor de produtos de
higiene e afins. Em outras palavras, a resolu¢do cria obrigagdes para a empresa, e nio para a
Administragéo Publica.

Ressalte-se que o ente licitante cuidou de destacar no edital a necessidade de comprovagio do
registro ou notificagdo da Anvisa, agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude, o que atesta
a seguranc¢a dos produtos a serem adquiridos.

Ora, ¢ sabido que os setores industriais, a depender das especialidades, possuem normas
internas estabelecidas pelo Poder Publico que regulamentam e disciplinam a fabricacdo e
distribui¢@o de seus produtos.

O Cumprimento de tais exigéncias sdo intrinsecas a atividade industrial e presume-se que
todas as fornecedoras estejam em situag@o regular. Caso contrario, de acordo com o item 11.1.1. no
momento da assinatura do contrato o Municipio podera desclassificar a vencedora e convocar as
licitantes remanescentes, de acordo com a lista de classificacéo.

Todavia, ndo necessariamente a Administragdo Publica deve obrigatoriamente que exigir
todos os documentos exigidos ao fornecedor sejam apresentados na fase de habilitagdo do
procedimento licitatorio.

Esta claro, portanto, que o intento do ente licitante é tio somente mitigar o formalismo
exacerbado, permitindo a participagdo de todas as empresas que detenham expertise na produ¢do do
objeto licitado.

Pelo exposto. recomenda-se o conhecimento e ndo acolhimento das razdes de impugnagio,
pois, em que se pese a obrigatoriedade de que as empresas possuam o alvara sanitario e a AFE. ndo
necessariamente tais documentos devem constar da documentacio de habilitagédo.
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proxima colocada.
E o parecer, salvo melhor juizo.

Guaxupé, 18 de setembro de 2020.

MARCO quj}L St
Procuradas Administrativ"o e

OAB/MG 138.544/Matricula 134.256



ILMO. SR (A). PREGOEIRO (A)

Prefeitura Municipal de Guaxupe.

Pregio Presencial 63/2020

WTRADE INTERMEIACAO DE NEGOCIOS, LTDA — ME., com sede na Rua
Jacsson Passos . numero 88 , Goidnia — BH/MG, inscrita no CNPJ MF sob o n°
21.856.981/0001-43 vém tempestivamente a presenga de V.S% por seu procurador abaixo
(Doc. 01), com fundamento na Lei n°. 10.520/2002 e art. 41, § 2° da Lei 8.666/93,

IMPUGNAR O ATO CONVOCATORIO,

Expondo e ao final requerendo o que segue:

A Impugnante ao analisar o edital, detectou vicios em sua composi¢do, razdo pela
qual, formaliza a presente Impugnag¢do para que seja apurada a regra e evitado o
prosseguimento de procedimentos destinados a inevitavel invalidagéo.

DOS ITENS IMPUGNADOS

Na habilitacdo, a ndo consta a solicitacdo da AFE para os licitantes interessados em
ofertar material de limpeza, cosmeticos, fraldas e correlatos. Comercializagdo de Pessoas
Juridicas entre Pessoas Juridicas.

Contra a decisdo Kroferida pela Comissdo de Licitagdo que ndo solicitou dos licitantes a
apresentagcdo da AFE (autorizagdo de funcionamento de empresa emitido pela ANVISA) e
Alvara Sanitario para fornecimento dos itens saneantes, cosméticos, correlatos (saco de
lixo) e higiene pessoal (Fralda, Papel Higiénico, etc...) do edital.

DA LEGALIDADE

Vale lembrar que a lei da licitagdo na modalidade pregéo, no 10.520/02 diz o seguinte:

Art. 40 A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocagdo dos interessados e observara
as seguintes regras,

XIII - a habilitagdo far-se-a4 com a verificagdo de que o licitante estd em situagdo perante
a Fazenda Nacional. a Seguridade Social e o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo -
FGTS, ¢ as Fazendas Estaduais e Municipais, quando for o caso, com a comprovacdo de_que
atende as exigéncias do edital quanto a = habilitagdo  juridica e QUALIFICACOES
TECNICAS e econdmico-financeira;

Seguida pela Lei de licitagdes no 8.666/93 conforme a seguir:

Art 30. A documentagdo relativa a qualifica¢do técnica limitar-se-4.



I - Registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

[V - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial. Quando for o caso.

Uma vez que no objeto da licitagdo existem produtos saneantes domissanitarios, cosméticos e
correlatos, existe uma lei especial que obriga as empresas a possuirem a Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) da ANVISA.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, demlialar, reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, distribuir, constantes da Lei no

6.360/76, Decreto no  79.094/77 ¢ Lei no_  9.782/99, Decreto no  3.029/99,
correlacionadas a Produtos Saneantes Domissanitarios, Higiene, Cosmeéticos,

Perfumes € necessario a Autoriza¢do da ANVISA, 6rgdo vinculado ao Ministério

da Saude. )

A Lei no 9.782/99 tem a seguinte redagdo:

Art. 7° - Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos II a VII do art. 20 desta Lei, devendo,

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢do e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;
Devem-se, portanto:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respietada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

[T — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes:;

IV - saneantes destinados a higieniza¢do, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

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

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por
engenharia genetica, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagéo.

Devido ao risco a satide de quem faz uso destes produtos, existe um 6rgdo que regulamenta as
atividades referentes aos mesmos que ¢ a ANVISA. Percebe-se, claramente, que as empresas

que comercializam estes produtos, sejam elas industria ou até mesmo distribuidores, tem a
obrigatoriedade de possuir a Autorizagao de Funcionamento da ANVISA.

Lei estadual/MG 13.317 de 24/09/1999:

Arj[.(182 - Para os efeitos desta lei. Consideram-se estabelecimentos de servi¢o de interesse da
saude:

I - os que produzem, beneficiam, manipulam, fracionam, embalam, reembalam,
acondicionam, Conservam, armazenam, transportam, distribuem, importam,
exportam, vendem ou dispensam:

a) Mledicamentos, drogas, imunobioldgicos, plantas medicinais, insumos farmacéuticos e
correlatos;

B)PRODUTOS DE HIGIENE, SANEANTES, DOMISSANITARIOS E CORRELATOS;
¢) perfumes, cosméticos e correlatos;

d) Alimentos, bebidas, matérias-primas alimentares, produtos dietéticos, Aditivos,
coadjuvantes, artigos e equipamentos destinados ao contato com alimentos;'

E valido mencionar que, caso o licitante exer¢a comércio destes materiais sem o
devido alvara, a legisla¢do estadual informa o seguinte;



Art, 99 - Constituem infragdes sanitarias, ressalvadas as previstas na legislagdo federal e sem
prejuizo do disposte no art 98 desta lei:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, sem autorizagdo de funcionamento, autorizacdo
especial = ou alvara  sanitario  emitido pelos oOrgdos sanitarios competentes, 0S
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario definidos nesta lei, o que sujeita o infrator a
pena de:

a) adverténcia;

b) Interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, da atividade ou do produto;
¢) cancelamento do aivara sanitario;

d) Cassagdo da autorizagio de funcionamento ou da autorizagdo especial;
e) multa;

Se a empresa vende estes produtos. no minimo deve-se esperar com que cumpra com 0
necessario dentro das formas legais. A empresa sendo uma fornecedora destes produtos ha de
cumprir com cada legislagdo especifica para seus produtos.

A lei de licitagdes tem como principios, do Estado Democratico de
Direito. A Isonomia e legalidade, conforme a seguir:

Art. 3° A Licitagdo destina-se a garantir a observancia do_principio constitucional da
isonomia, a selecao da Froposta mais vantajosa para a administragdo e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatorio, do
julgamento %etivo e dos que lhes s@o correlatos.

De acordo com_o eminente mestre Margal Justen Filho, os principios sdo de observéncia
obrigatdria. Sendo vejamos.

O conceito de principio foi exaustivamente examinado por Celso Anténio Bandeira de Mello,
quando afirmou

que ¢ “o mandamento nuclear de um verdadeiro alicerce dele, disposi¢do fundamental que se
irradia sobre diferentes normas compondo-lhes o espirito e servindo de critérios para sua exata
compreensdo e inteligéncia, exatamente por definir a logica e a racionalidade do sistema
normativo, no que confere a tonica e lhe da sentido harmonico” (1). Deve lembrar-se que a
relevancia do principio ndo reside na sua natureza estrutural, mas nas suas aptiddes funcionais.
Vale dizer, o principio € relevante porque impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de
normas certas diretrizes a xioldgicas. O principio € importante ndo exatamente por ser a

origem” das demais normas, mas porque todas elas serdo interpretadas e aplicadas a luz dele.
Quando se identifica o principio fundamental do ordenamento juridico, isola-se o sentido que
possuem todas as normas dele integrante.

Margal ainda aponta que:

O art. 30 sintetiza o espirito da Lei, no ambito da licitagdo. Havendo divida sobre o caminho a
adotaroua  opgdo a preferir, o interprete devera a esse dispositivo. Dentre diversas
deverdo solugdes possiveis, deverdo ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art.
3°. Se existir mais de uma solugdo compativel com ditos principios devera prevalecer aquela
3pe esteja mais de acordo com eles ou que os concretize d}g: modo mais intenso e amplo. Essa

iretriz ‘deve nortear a atividade do administrador quanto do proprio Poder Judiciario. O
administrador, no curso das licitagdes, te de submeter-se a eles. O julgador, ao_apreciar
conflitos derivados de licitagdes, encontrara a solugdo através desses principios, mas
respeitando as regras adotadas.



A Constituigdo Federal estabelece que:

ini j0 publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
égédzgs, Ad(? dmll)rlxggilg . eLclierlal e dos Municipios aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncias, € também ao seguinte,

- ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras € aiheélac;ogs
serdo contratados mediantes processo de licitagdo publica que assegure 1gua dade de
condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecem obrigagdes de pagamento,
mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual

somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econdomica indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigagdes.

Uma vez que a Autorizagdo de Funcionamento (APE) e Alvara Sanitario ndo sdo solicitados,
ela fere o principio da legalidade, pois existe um lei que obrl% fabricantes, distribuidores ou
afins a possuir a mesma e portanto deveria_ser solicitada. E fere também o principio da
Isonomia a partir do momento em que um licitante legalmente qualificado, compete em nivel
de igualdade, com outro em situagdo de ilegalidade.

Entendimento esse também do proprio TCE nos autos da Denuncia no
1007383 (anexo) que tem em seu inciso [l FUNDAMENTACAO;

Sendo assim, trata-se de obediéncia ao disposto na Lei de Licitagdes e na propria Constitui¢ao
Federal exigir aquilo que seja indispensavel ao cumprimento das obrigagdes. Logo, devera
ser exigido o minimo_ necessario para que ndo se permita que empresas que sequer possam
executar o objeto, participem do certame.

A Resolu¢do RDC n o 16, de 10 de abril de 2014. Que dispde sobre os critérios para
Posicionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estdo
sujeitos a vigilancia sanitdrias sanitaria. A Norma  definiu o = distribuidor ou
comerciante atacadista  de saneantes, como sendo a empresa que realiza a
comercializacdo desses produtos, quem quaisquer quantidades, para pessoas juridicas ou a

Broﬁssionals para o exercicio de suas atividades (informe técnico n° 20 de
1/02/2015).

Ou seja, até¢ mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a fungdo de um
distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas condi¢des e possuir a AFE.
Utilizando-se de um questionamento mais aprofundado, por qual motivo 2 (duas) empresas,
sendo uma varejista ¢ outra atacadista, exercendo a mesma fungdo que ¢ de armazenar e
transportar, uma seria desobrigada de possuir tal documentago e outra

O TCE na dentincia ja mencionada tem a seguinte reda¢do:

“em se tratando de contrato” de fornecimento de produtos entre a administragdo publica e
empresa fornecedora do ramo. fica configurada o comercio por atacado, por estar sendo

realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido no inciso VI, art. 2° da Resolucdo
ANVISA n° 16/2017.

O \c/]ue desenquadra automaticamente qualquer licitante de um VAREJISTA para
ANVISA. O que a ANVISA faz ¢ eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir
AFE e ndo as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista
mas exercem atividade equiparada a um atacadista, A ANVISA ndo se baseia somente no

objethdescrito no Contrato Social da Empresa mas sim no conjunto do objeto com a atividade
exercida.

Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titulares de registro a manutengo
da _qtuahdade, seguranga ¢ eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a salide humana, incluindo todos os agentes atuantes desde a produgio ao
consumo de maneira solidaria. Esta ¢ a tnica forma do municipio garantir a seguranga e
qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso contrario havera prejuizo para a

adgrcllimstrag:éo publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local a produtos de risco a
saude.



Diante disso, a Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA, em hipétese_alguma, podera
deixar de ser solicitada como documentagdo de habilitagdo no edital em questdo.

Obs.2: Os interessados nos lotes/itens 01, 03, 04, 19, 20 e 25 deverdo apresentar, sob pena de
ndo aceitagdo da proposta respectiva, Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE)
emitido pela Anvisa, conforme art. ) ) )

2°, inciso VI da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. A
exigéncia se da em fungdo do entendimento do Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais
no sentido de que “a exigéncia da AFE emitida Bela ANVISA nio restringe a competitividade
nos certames _licitatorios” (TCE- MG - DENUNCIA: 1007383, Relator: Conselheiro
Wanderley Avila, 29* Sessdo Ordinaria. Data de Julgamento: 05/10/2017). No mesmo sentido,
o Tribunal de Contas da Unido (TCU - REPR: 01854920160, Relator: JOSE MUCIO
MONTEIRO, Data de Julgamento: 03/08/2016) e o Superior Tribunal de Just1<;l% _I(STJ - A%Rg
8(2)/0 Q/ZR(ESZF 458436RS — Segunda Turma - Ministro HUMBERTO MARTINS - Dle

CONCLUSAO

Neste passo, consoante demonstrado e definidos os vicios, deve a impugnagdo ser
acolhida e aplicado o efeito suspensivo ao procedimento licitatério para que se decida a
respeito e se promovam as corre¢des registradas, estas, objeto de discordia da
Impugnante.

Em face do exposto, requer-se que o edital seja retificado, fazendo a exigéncia na
Habilitagdo da Autorizagdo de Funcionamento emitida pela ANVISA e Alvara
Sanitario de todos os licitantes que estiverem interessados em participar do processo

licitatério nos devidos itens (saneantes domissanitarios, cosméticos, correlatos e higiene
pessoal).

Derradeiramente, convém registrar que pelo principio da seguranga juridica, os
vicios ou atos praticados em desobediéncia a legalidade, devem ser repelidos com
intensidade.

Diante de todo o exposto, a Impugnante requer, tendo em vista os vicios constantes
no edital, que seja concedido efeito suspensivo a pe¢a apds o seu recebimento e que seja
julgado PROCEDENTE a presente impugnago para que, na forma da lei, seja realizado
corretamente o certame.

BELO HORIZONTE, 14 de setembro
de 2020.

N. Termos,

P. Deferimento.

WTRADE INTERMEDIACAO DE NEGOCIOS, LTDA. - ME
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PREFEITURA MUNICIPAL DE DORESOPOLIS
ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ: 18.306.647/0001-01

Praca Tiradentes n°. 29 — CEP 37926-000 — Fone/Fax: (0xx37) 3355-1500
Adm.: 2017/2020

RESPOSTA A IMPUGNAGAO REFERENTE AO EDITAL DO PREGAO N°. 0010/2020
INTERPOSTO PELA EMPRESA AERIAL COMERCIO E SERVIGOS, LTDA - M.E

PREGAO N° 010/2020

A empresa AERIAL COMERCIO E SERVICOS, LTDA — M.E, CNPJ 11.418.641/0001 - 87,
apresentou tempestivamente em 09/05/2020 impugnagao/esclarecimento ao Edital, Pregao
010/2020, cujo objeto é “Registro de Pregos para Futura e Eventual aquisicio de
material de limpeza, produtos de higienizagdo em geral para atender as necessidades
desta prefeitura, descrito e especificado no Termo de Referéncia anexo a este
instrumento convocatério”.

A impugnante afirma em suas exposi¢des que com fulcro no inciso IV do art.. 8° da Lei
Federal 8.782/99 devera ser exigido das empresas que vendam produtos saneantes
destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos a Autorizag&o de Funcionamento Expedida pela ANVISA.

| - PRELIMINARMENTE

Iniciaimente, cabe apreciar o requisito de admissibilidade da referida impugnacao, ou seja,
se a mesma foi interposta dentro do prazo estabelecido para tal.

A Clausula 5.1, 5.1.1 e 5.2 do edital trazem a seguinte redagao:

3.1- Qualquer cidaddo podera solicitar esclarecimentos,
providéncias ou impugnar o ato convocatdrio do presente
pregao, protocolizando o pedido até 05 (cinco) dias Uteis antes
da data fixada para o recebimento das propostas, no endereco
discriminado no predmbulo deste Edital, cabendo ao Pregoeiro
decidir sobre a peticdo no prazo de 03 (trés) dias Uteis.

5.1.1  Caso seja acolhida a petigdo contra o ato convocatério,
sera designada nova data para a realizagdo do certame.

52 Decaira do direito de impugnar os termos do presente
Edital o licitante que ndo apontar as falhas ou irregularidades
supostamente existentes no Edital até o segundo dia Gtil que
anteceder a data de realizagdo do Pregao. Sendo intempestiva,
a comunicag@o do suposto vicio ndo suspenderd o curso do

certame.
& S 1



PREFEITURA MUNICIPAL DE DORESOPOLIS
ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ: 18.306.647/0001-01

Praca Tiradentes n°. 29 — CEP 37926-000 - Fone/Fax: (0xx37) 3355-1500
Adm.: 2017/2020

A IMPUGNANTE encaminhou sua peg¢a ao pregoeiro desta municipalidade em 08/04/2020
portanto, tempestivamente, razdo pela qual merecem ter seu mérito analisado, visto que
respeitaram o prazo estabelecido na norma sobre o assunto.

Il - DO MERITO

A impugnante afirma em suas exposi¢des que com fulcro no inciso IV do art.. 8° da Lei
Federal 9.782/99 devera ser exigido das empresas que vendam produtos saneantes
destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos a Autorizagdo de Funcionamento Expedida pela ANVISA.

Solicita que seja retificado o edital, fazendo a exigéncia na Habilitagdo da Autorizacdo de
Funcionamento emitida pela ANVISA e Alvara Sanitario de todos os licitantes que estiverem
interessados em participar do processo licitatério nos devidos itens (saneantes
domissanitarios, cosmeéticos, correlatos e higiene pessoal).

Analisando a situagdo apresentada juntamente com decisdes do Tribunal de Contas do
Estado de Minas Gerais inerentes ao mérito da impugnagéo, conforme se depreende da
legislagéo a seguir exposta, toda empresa que comercializa/fabrica/armazena/distribui (entre
outros) produtos vinculados a saude deve, inexoravelmente, possuir AFE.

Lei 8.666/93 de 21 junho de 1983
“‘Art. 30. A documentacao relativa a qualificac@o técnica limitar-se-a a:

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

Lei 6.360/76 de 23 setembro de 1976

“Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcéo estética e outros adiante
definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Salude e cujos estabelecimentos hajam{\ sido



PREFEITURA MUNICIPAL DE DORESOPOLIS
ESTADO DE MINAS GERAIS
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Praca Tiradentes n°. 29 — CEP 37926-000 — Fone/Fax: (0xx37) 3355-1500
Adm.: 2017/2020

licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem. (...)

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependeréa de autorizagio do Ministério da Saude, a vista da
indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e
espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade
técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias
dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo
Ministério. Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este
artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de
atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a seu
cargo a representacao legal da empresa.

Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por sua vez, editou a Resolugao
n® 16, de 01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE).

O art. 3° da referida Resolug8o estabelece que deve ser
exigida a AFE de empresas que armazenam, distribuem e
transportem produtos de higiene pessoal e saneantes,
vejamos: Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza
as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedi¢cdo, exportagdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento,
importagéo, produgéo, purificagéo, 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.

Por dultimo, destacou que a Resolugdo n° 16/2014 estabelece, ainda, a definicdo de
distribuidor e comércio atacadista conforme se verifica no inciso VI, do art. 2°, verbis:

Art. 2° Para efeitos desta Resolug@o sdo adotadas as seguintes
definigdes:]

(.)

VI - distribuidor ou comércio atacadista. compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para saude, 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:
e’ 3
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REPRESENTACAO COM PEDIDO 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.
DETERMINAGAO. CIENCIA.  ARQUIVAMENTO. 9.3.
determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faga
constar do edital do Pregéo Eletrénico 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 Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a
garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessérias; (TCU - REPR: 01854920160, Relator:
JOSE MUCIO MONTEIRO, Data de Julgamento:
03/08/2016)10

e

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA
HABILITAGAO EM LICITAGAO. EDITAL DO PREGAO.
PREVISAO. RESOLUCAO ANVISA. ATIVIDADE DE
DISTRIBUICAO. NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE
COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE
VENCEDORA. VINCULACAO AO EDITAL. RECURSO
PROVIDO. 1) Segundo o inciso lll do art. §° da Resolugéo n.°
162014 da ANVISA, nd@o é exigida a Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) dos estabelecimentos ou empresas que
realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes. 2) Embora a licitante
declarada vencedora tenha por objeto o exercicio de atividade
varejista, o Edital do pregdo 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 Resolugao n.° 162014 da ANVISA estabelece que
o comércio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas
juridicas tem natureza de distribuicdo ou atacadista, e néo
varejista. 4) Para a empresa que realize atividade de
distribuicdc de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais, o artigo 3° da Resolugao n.° 162014 da
ANVISA exige a Autorizagdo de Funcionamento (AFE). 5)
Logo, considerando que o objeto do pregdo consiste na
escolha da melhor proposta para registro de pregos para
aquisicdo de fraldas descartaveis, em atendimento a Secretaria
Municipal de Saude (género no qual estdo insertas as fraldas
descartaveis, ex vi da definigdo contida no RDC N.° 2112005 e
no item 1.2 da Portaria n° 1.48080, ambos da ANVISA),
envolvendo, portanto, pessoas juridicas, conclui-se, em
cognigdo sumaria, que a referida aquisigéo licitada subsuq\e-se

Vo4
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a definicdo de distribuicdo ou comércio atacadista, e nao de
comércio varejista, mister para o qual € cogfante a
apresentacdo da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vugta que
a licitante vencedora néo apresentou a competente Autonzeggéo
de Funcionamento (AFE), nos termos da alinea m do ntem
10.2.1 do instrumento convocatério, revela-se aplicavel, a priori,
a hipétese de desclassificagio estabelecida no item 10.4 do
edital. 7) Na salvaguarda do procedimento licitatorio, exsurge o
principio da vinculagéo, previsto no art. 41 da Lei 8.66600, que
tem como escopo vedar a 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 Camara Civel, em conformidade da ata e notas
taquigraficas da sessdo, que integram este juigado, por
maioria, dar provimento ao recurso. Vitdria, 23 de fevereiro de
2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).

Com relagdo a questdo suscitada, verificamos que a exigéncia de que os interessados no
certame apresentem, na fase de Habilitagéo, Autorizacdo de Funcionamento concedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV do
art. 30 da Lei 8.666/93.

Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacdo e a comercializacdo 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 lei especial para a
qualificagdo técnica dos interessados no certame, é de se concluir que ndo h4 legalidade na
exigéncia do documento solicitado.

Tais exigéncias ndo foram inseridas no certame em pauta visto que as quantidades que o
municipio de Doresépolis adquire, mensalmente de acordo com suas necessidades, por isso
a escolha pelo regime de registro de preco, qualquer fornecedor varejista teria condigbes de
fornecer, nosso intuito ndo fora outro se ndo e somente fomentar a competicdo entre
potenciais fornecedores e consequentemente lograr economia com o certame aos cofres
municipais, cujos numerarios s30 escassos.

Nossa decis@o entdo fundamenta-se na orientagao proferida pela Corte de Contas Mineira
na Denuncia n® 1007383 onde o mesmo orienta no sentido de que em processos licitatorios
cujo objeto envolva a aquisigdo de produtos como de limpeza, higienizagdo, copa, cozinha e

descaraveis, deve-se observar as normas de vigilancia sanitaria, sobretudo a Lei n°
6.360/76.

CONCLUSAO

Ante o exposto, e tendo em vista a fundamentag&o acima, conhece da impugnagao dando-
Ihe provimento, passando a ser obrigatério na fase de habilitagdo, para os fornecedores dos

) s
U
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itens 01,02,03,04,05,08,13,16,17,18,19,27,28,29,30,31,43,44,45 46,51,52,97 98,105,106 e
107.

Tal alteragdo sera feita através de errata e retificada a data de abertura do certame, que
sera dia 15/05/2020 as 9:30h.

Doresopolis/MG, 12 de maio de 2020.

4!

Erika Cristina Lopes Mendonga
PREGOEIRA




MUNICIiPIO DE ALTEROSA -

TEL: (035) 3294-1010 - FAX: (035) 3294-1480
CNPJ 18.243.238/0001-03

RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL REFERENTE A

PREFEITURA - PRACA GETULIO VARGAS, 310

MG

q PROCESSO

ADMINISTRATIVO N. 066/2020, MODALIDADE PREGAO PRESENCIAL N.

035/2020.

RELATORIO

Trata-se de Recurso Administrativo formulado pela

empresa ora

Recorrente AERIAL COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME, a qubl insurgiu-se

contra a inexigéncia no edital de Autorizagdo de Funcionamgnto concedido

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e de Al

a Sanitario, o

que em tese estaria a ferir a Lei 6.360/76, a Lei 9.782/99, o Dedreto 79.094/77,
o Decreto 3.029/99, a Lei Estadual de Minas Gerais 13.317/99 € a Resolugao

16/201/ANVISA.

Juntou comprovantes de impugnacbes semelhanteg (pela mesma

interpostas e providas em diversos Municipios de Minas Ge

ajs, tais como:

Tapira, Ibirité, Doresépolis, Careagu, Alvorada de Minas, Funiléw\dia, Guiricema,

Capetinga, Lavras, Montes Claros, Jeceaba, Pirauba &
Intermunicipal CIMVALPI.

o Consorcio

Pugna que seja o edital do processo licitatorio menciona#ﬁd» no cabegalho

retificado, fazendo-se nele constar tais exigéncias.

Eis em breve sintese o que consiste 0 recurso acL

analisado.

ministrativo ora




TEL: (035) 3294-1010 - FAX: (035) 3294-1480
CNPJ 18.243.238/0001-03

DO MERITO

O Recurso administrativo encontra-se tempestivo, motivo

ser recebido. Em relacdo ao seu mérito, apos detida analise as

trazidas pela Recorrente, verifico que razao existe a Recorre

e
qual deve o edital do Processo Administrativo n. 066/2020, mol

Presencial n. 035/2020 ser retificado para nele se fazer constar

MUNICIiPIO DE ALTEROSA - M

PREFEITURA - PRACA GETULIO VARGAS, 310

pelo qual deve

hrigumentacoes

, motivo pelo

idade Pregao

g exigéncia na

fase de habilitacdo das licitantes a apresentacao de Autorizagdo de

Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilan

ANVISA e de Alvara Sanitario para todas as empresa que con

fornecimento de saneantes domissanitarios, cosmeticos, mater

de higiene pessoal em cumprimento a legalidade.

DECISAO

Diante do exposto, juigo PROCEDENTE o Recursg

formulado pela empresa licitante ora Recorrente AERIAL
SERVICOS LTDA - ME, com vistas as reivindicagoes preten

i

a Sanitaria —

L
bl

Enrreréo para o

s correlatos e

Administrativo
COMERCIO E

as de se fazer

constar no Edital a exigéncia na fase de habilitagao

3
apresentagdo de Autorizagdo de Funcionamento expedidi

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de Alvara Sanita

s licitantes a

pela Agéncia

i0 para todas as

empresas que concorrerdo como licitantes para o fornecimerfto de saneantes

domissanitarios, cosméticos, materiais correlatos e de higi

cumprimento a legalidade no Processo Administrativo n. 066/40

Pregao Presencial n. 035/2020.

bne pessoal em

20, modalidade




MUNICiPIO DE ALTEROSA - MG

PREFEITURA - PRACA GETULIO VARGAS, 310

TEL: (035) 3294-1010 - FAX: (035) 3294-1480
CNPJ 18.243.238/0001-03

Apés a devida retificagdo seja comunicada a Recor jﬂte sobre o

provimento do presente Recurso Administrativo e seja feita a ublicagao da

\V
—

retificagdo no edital para o posterior prosseguimento regular do feito.

Alterosa, 03 de julho de 2020.

Luan recida Rocha

\

Pregoeira
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