PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA ERA
ESTADO DE MINAS GERAIS

RESPOSTA A IMPUGNAGAO PREGAO 20/2018 — PROCESSO DE LICITACAO N2 36/2018.

Trata o presente parecer da analise de IMPUGNACAO AO EDITAL Pregdo n2 20/2018 - Processo
Licitatério n2 36/2018, proposta tempestivamente, pela empresa ALEX DIONISIO VIEIRA - ME

1. DO OBIJETO
1.1. Constitui objeto do referido edital o registro de precos para o fornecimento de material de limpeza
para atender as Secretarias da Prefeitura.

2. DA IMPUGNACAO

2.1. A empresa apresenta impugnagdo ao Edital, questionando que a exigéncia de “Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pelo Ministério da Satide, em vigor (para os casos em que
couber”, seria absolutamente ilegal.

3. DO ENTENDIMENTO DO PREGOEIRO

Primeiramente destacamos que a exigéncia editalicia ora questionada encontra amparo legal no inciso
IV do art. 30 da Lei 8.666/93, que diz:

Art. 30 A documentagao relativa a qualificagdo técnica limitar-se 4:

(...)

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

O Professor Margal Justen Filho, em seu livro (JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagdes e
Contratos Administrativos. Sdo Paulo: Dialética, 2012, p. 530) detalha o inciso IV do artigo 30,
destacando que o exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontra
disciplinado em legislagdo especifica. Assim hé regras acerca da fabricagdo e comercializacdo 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 devera reportar-se expressamente as
regras correspondentes.

Lembramos também que a fabricagdo e a comercializagdo dos produtos que compdem o objeto do
certame ora analisado estdo subordinadas a Lei n2 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, nos
termos dos arts. 12 a 3¢9:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitéria 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 correg¢do estética e outros adiante definidos.

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.
12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salide e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos I, I, Il IV, V e VI
do Art. 42 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, s3o adotadas as seguintes:
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Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nio, destinados ao asseio
ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatdrios
bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e
outros;

VIl - Saneantes Domissanitdrios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagao,
desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de
uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

(..

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

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e 3 higiene de recipientes e vasilhas, e a
aplicagdes de uso doméstico.

A legislagdo supracitada foi alterada pela Lei n? 13.097/15, inserindo a exigéncia de autoriza¢do da
ANVISA para funcionamento das empresas de que trata a Lei n® 6.360/76, vejamos:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo da
Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n2 13.097, de 2015)

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo serd valida para todo o territério
nacional e devera ser atualizada conforme regulamentacio especifica da Anvisa. (Redacdo dada
pela Lein? 13.097, de 2015)

Ressaltamos que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, por sua vez, editou a Resolugdo n2 16, de
01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE).
O art. 3¢ da referida Resolugdo estabelece que deve ser exigida a AFE de empresas que armazenam,
distribuem e transportem produtos de higiene pessoal e saneantes, vejamos:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportacio, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, 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.

Por ultimo, destacamos que a Resolugdo n? 16/2014 estabelece, ainda, a definigdo de distribuidor e
comércio atacadista conforme se verifica no inciso VI, do art. 2¢:

Art. 2¢ Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definices:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o 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 nosso posicionamento, transcrevemos entendimentos jurisprudenciais, a saber:
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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. DETERMINACAO.
CIENCIA. ARQUIVAMENTO. 9.3, determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca
constar do edital do Pregédo 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 aplicével, de modo a garantir que o produto a ser licitado
atenda as exigéncias técnicas necessdrias; (TCU - REPR: 01854920160, Relator: JOSE MUCIO
MONTEIRO, Data de Julgamento: 03/08/2016)10

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA)
PARA HABILITACAO EM LICITACAO. EDITAL DO PREGAO. PREVISAO. RESOLUCAO ANVISA.
ATIVIDADE DE DISTRIBUIGAO. NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE COGENTE.
DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE VENCEDORA. VINCULAGAO AO EDITAL. RECURSO PROVIDO. 1)
Segundo o inciso Ill do art. 5 da Resolugdo n.2 162014 da ANVISA, néo 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. 22 da Resolugdo n.2 1672014 da
ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas juridicas
tem natureza de distribuicdo ou atacadista, e ndo varejista. 4) Para a empresa que realize
atividade de distribuicdo 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 32 da Resolugdo n.° 1672014 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 precos para aquisi¢do de fraldas descartdveis, em atendimento
a Secretaria Municipal de Satde (género no qual estdo insertas as fraldas descartdveis, ex vi da
definigdo contida no RDC N.2 211/2005 e no item 1.2 da Portaria n.° 1.48090, ambos da
ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas, conclui-se, em cognicdo sumdria, que a
referida aquisicéo licitada subsume-se & definicdo de distribuicGo ou comércio atacadista, e ndo
de comércio varejista, mister para o qual é cogente a apresentagdo da AFE. 6) Por conseguinte,
tendo em vista que a licitante vencedora ndo apresentou a competente AutorizagGo de
Funcionamento (AFE), nos termos da alinea m do jitem 10.2.1 do instrumento convocatario,
revela-se aplicdvel, a priori, a hipdtese de desclassificagdo estabelecida no item 10.4 do edital. 7)
Na salvaguarda do procedimento licitatdrio, exsurge o principio da vinculagdo, previsto no art.
41 da Lei 8.666/90, que tem como escopo vedar & administragéo o descumprimento das normas
contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436/RS — Segunda Turma - Ministro HUMBERTO
MARTINS - DJe 02/04/2014). 8) Recurso provido. ACORDA a Egrégia Segunda Cémara Civel, em
conformidade da ata e notas taquigrdficas da sessdo, que integram este Jjulgado, por maioria,
dar provimento ao recurso. Vitdria, 23 de fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE
DESEMBARGADOR RELA TOR).”

Diante do exposto, por se tratar de comércio entre pessoas juridicas é considerado comércio atacadista,
sendo abrangido portanto pelas normas da ANVISA que exigem a apresentagdo da AFE, nos termos da
andlise da denuncia n. 1007383 do Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais. A fabricagdo e a
comercializagdo de alguns produtos que compde o objeto ora impugnado estio subordinados a Lei
6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitéria.
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4. DO PARECER FINAL
4.1. Isto posto, ndo acolho a impugnagio da Empresa ALEX DIONISIO VIEIRA - ME.

4.1.2. Pela publicagdo e comunicagdo a empresa impugnante, no prazo legal.

E o parecer.

Nova Era, 17 de maio de 2018.
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Pregoeiro
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