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DENUNCTIA N. 1007383

Orgio: Prefeitura Municipal de Tbid

Denunciante: LM Comércio Lida - Me

Exercicio: 2017

Responsivel(eis): Mircio Eustagquio de Rezende Junior

Procurader(es): Marcus Vinicius Olimpio dos Reis

MPTC: Glaydson Santo Soprani Massaria

RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

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

A exigéncia de Autorizagio de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de Habilitago,
ndo restringe a competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser
licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Segunda Cimara
29? Sessdo Ordinaria - 05/10/2017
I- RELATORIO

Tratam os autos de Denincia apresentada pela empresa, LM Comércio Ltda.-ME em face do
Edital do Processo Licitatorio n° 005/2017, na modalidade Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n° 004/2017, promovido pela Prefeitura Municipal de Ibid, objetivando o registro de
precos para futuras e eventuais contratagbes de microempresas -ME e empresa de pequeno
porte - EPP, visando o fornecimento de material de limpeza, higienizacdo, copa, cozinha e
descartdveis, conforme especificacdes constantes no Termo de Referéncia, Anexo I, do
referido edital.

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

A Denunciante alegou que o referido edital estaria solicitando um documento desnecessdrio
no envelope de hahilitagdo.
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. Documente assinada per meio de certificado digital, conforme dispasicbes contidas na Medida Provistna 2200-2/2001, ra Resdlugae n02/2012 e na Decisdo Normativia

am n.05/2015. Os homatives mencionades & a vahdade das assinaturas poderac ser varficados no endsreca wew.toa.ma.gov. br, cédigo verficador n, 1384578 02/20 1 7,
1 . )

sendo que a apresentagio para credenciamento dos licitantes estava marcada para ocorrer no
mesmo dia 07/02/2017, as $h30m, nos iermos do edital de f1. 24/33-v.

Apesar de a Denunciante ndo indicar na peca inicial qual seria o documento desnecessario,
verifiquei, por meio da impugnacdo juntada as fls. 15/23, tratar-se da Autorizagdo de
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Funcionamento concedido pela ANVISA, cuja exigéneia de apresentacio e@iﬁg
estabelecida no item VIII, subitem 1.18 do edital, fl. 27. '

Fundamenta a Denunciante o scu pedido sob a alegagiio de que este documento € exigido para
as industrias que fabricam os produtos que s3o objeto da licitagio, e que a propria ANVISA
informa que o registro é necessario para quem produz, transforma, embala e distribui esses
produtos, no para quem os comercializa.

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

Em despacho de fl. 51, determinei o encaminhamento dos aulos a Coordenadoria de
Fiscalizacio de Editais de Licitagdo para anlise.

A Unidade Técnica, ap6s andlise do edital do Pregdo Presencial n° 004/2017, face a denuncia,
claborou o relatorio de fl. 52/54, concluindo que a solicitagdo de Autorizacio de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sawitdria
constante da Clausula VIII — Documentacdo de Habilita¢do, subitem 1.18 do Pregdo
Presencial — Registro de Pregos n° 004/2017 estd correta, condizente com a legislagdo acima
exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participagdo de interessados ao
certame ¢ 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 manifestagdo, conforme Ihe assegura o § 3° do art. 61 do
Regimento Interno.

O Ministério Piblico junto ao Tribunal de Contas, em seu parecer de fl. 56/60, considerou que
a exigéncia contida na Cldusula VI, Subitem 1.18, do Pregio Presencial para Registro de
Pregos n° 004/2017 do Municipio de Ibi esta em perfeita consonincia com a legislacio ¢ a
interpretagdo jurisprudencial sobre a matéria, e neste sentido, concluiu ser improcedente a
dentincia formulada pela empresa LM Comércio Ltda — ME, e opinou pela extingdo do
processo independente de citagio do Prefeito Municipal de Ibia.

E o relatério.
I - FUNDAMENTACAO
Passo a analise das irregularidades apontadas, considerando a documentacdo acostada, a

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

il.1 Da exigéncia de Autorizacio de Funcionamento concedida pela ANVISA,
Clausula VIIL, Item 1.18, Pregdo Presencial n® 004/2017:

O edital do Pregio Presencial n° 004/2017 dispde em seu item VIII — DOCUMENT ACAO

DE Dotwnenia assinado por main de cerificado digital, conforme dispasiphes sontidas na Medida Provisdiia 2200202001, na Recclucan n.02/2012 & na Degisdo Normativa
10512013, (s normatives mancienacos 8 a validads das assinaluras podersio ser verificados no enderego wivw,ica.mat.gov. br, ¢odigo verificador n, 1364578

VII — DOCUMENTO DE HABILITACAO

1 — © licitante devera apresentar a documentagio abaixo relacionada para habilitagdo no
certame:

(.3



1.18 — Autorizacio de Funcionamento concedido pela ANVISA — Agénciaygcio 2l dle .
Vigilancia Sanitaria. i,
S

De acordo com a Denunciante tal dispositivo seria irregular ao argumento de que o comercio
de produtos de higiene ¢ saneantes domissanitdrios ndo depende de autorizagdo do
Ministério da Saiide, além de que o registro dos referidos produtos na ANVISA é de
incumbéncia do produtor, importador ou distribuidor, ndo do fornecedor final {f. 16).

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

Com relaciio 4 argumentaciio de falta de respaldo legal, a Unidade Técnica (f1.52-v) ressaltou
que 3 modalidade pregdio aplica-se subsidiariamente 2 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 habilitagdo juridica. Salientou, também, que o art.
28, inciso V exige a apresentacio de autorizagdo para funcionamento, quando a atividade
exigir, conforme disposto em seu art. 28, inciso V, vejamos:

V — decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagio para funcionamento expedido
pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir. (grifou-se)

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

ATl 2° - Para efeitos desta Resolugfio sio adotadas as seguintes definigBes:
G gl "

()

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneanies, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas oua
profissionais para o exercicio de suas atividades; (grifou-se)

Destacou a Unidade Técnica, fl. 53, que em se tratando de contrato de fornecimento de
produtos entre a administragdo publica e empresa fornecedora do ramo, fica configurado o
coméreio por atacado, por estar sendo realizado entre pessoas Jjuridicas, conforme aludido
no inciso VI, art. 2°, da Resolugdo ANVISA n° 16/2014.

Observou o Orgdo Técnico que a empresa Denunciante tem por objeto social o comércio
atacadista e varejista dos itens elencados as fl. 02/03 dos autos’, dentre cles os produtos de
higiene e saneantes. Nesse sentido, ressaltou o Orgéo Técnico que referidos produtos estdo

Dacumento assinado por mein de certificado digitzl, conforme disposictes contidas na Medida Provistria 2200-202004, na Restlugao n, /2012 e na Declsdo Normaliva
n.O5/2013. Os normalivos mancicnadas o a valldads ¢2s aesinaluras paderio ser verificados o sndaraco www.tca.mg.gov.br, edtigo verificador n. 1354578

! Art, 9° Aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade de pregio, as normas da Lel n° 8.666, de 21 de junho
de 1993.
? Quinta alteragfio contratual da sociedade empreséria 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 sete;;g}}pro dn.

1976. '

Concluiu o Orgio Técnico, fl. 53-v, que os produtos sancanies de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas
detentoras da referida Autorizac¢do, nos seguintes (ermos:

Imporiante ressaltar que o controle imposto pela ANVISA para a comercializagio de
produtos saneantes de uso profissional propde-se a minimizar os riscos & saude. A forma
de apresentacdo desses produtos, a toxicidade ou seu uso especifico requerem maior
cuidado e qualificagiio técnica para seu manuseio ¢ aplicagiio. Portanto, os produtos
saneantes de uso profissional ou de venda restrita a cmpresa gspecializada, somente
poderdo ser comercializados por empresas detemtoras da referida Autorizagio, que s0 sera
concedida mediante comprovagio do devido cumprimento das condigdes e controles
adequados para o exercicio da atividade.

CONCLUSAO

Por todo o exposto, esta Unidade Técnica entende que a solicitagio de Autorizagdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
constante da Clausula VIII - Documentagio de Habilitag3o, subitem 1.18 do Pregdo
Presencial — Registro de Precos n° 004/2017 estd correta, condizente com a legislacdo
acima exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participagdo de interessados
a0 certame e ndo se constituindo em ilegalidade.

O Ministério Pblico junto ao Tribunal de Contas discordon do posicionamento defendido
pelo Orgio Técnico no que diz respeito a previsdo legal que ampara a exigéneia editalicia
questionada, aduzindo que, in casu, a regra aplicivel 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 documentacio relativa i qualificagio 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 Margcal
Justen Filho®, a saber:

9} Requisitos previstos em lei especial (inc. TV)

O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontra
disciplinado em legislagio especifica. Assim ha regras acerca da fabricagio e
comercializacio de alimentos, bebidas, remédios, explosivos etc. Essas regras tamio
podem constar de lei como cstar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o
objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislagdo especifica, o
instrumento convocatorio deverd reportar-se expressaments as regras correspondentes.

Documente assinada por meio ds certificada digitsl, conferme dispesigies cantidas na Medida Brovistia 2200-2{2001, na Resclugso n.02/2012 e na Decisio Normativa
0512013, Os normalvos mencionadas e a validate das acsinaltiras poderac ser verificados no sndarego wivw\ca.md.gav.br, cédige verificador n. 1324578

3 JIUSTEN EILHQ, Margal. Comentarios & Lei de Licitaces e Contratos Administrativos. S&o Paulo: Dialética,
2012, p. 530.

g, . “@
i
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Ressaltou o Orgdo Ministerial que a fabricagdo ¢ a comercializagdo dos produtos qu&
compdem o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas 2 Lei n° 6.360/76, qug dispse
2.

sobre a vigilancia sanitaria, nos termos dos arts. 1° a 3°, verbis: Qfﬁi‘ﬁ% %M@

Ari. 1° - Ficam sujeitos 4s normas de vigilancia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os Insumos farmacéuticos ¢ correlatos, definidos na Lei n°
5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 08 produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitérios, produtos destinados & corregio estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, impostar, expottar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saide e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo sanitdrio das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 3° - Para os efcitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos L, 11, 111,
IV, V e VII do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

()

TiI - Produtos de Higiene: produtos para uso extern, antissépticos ou ndo, destinados a0
asseio ou a desinfec¢io corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o
barbear, estipticos & outTos;

VII - Saneantes Domissanitarios: substincias ou preparacdes destinadas a higienizagao,
desinfecclio ou desintestaglio domiciliar, em ambientes coletivos efou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

()

¢) desinfetanies - destinados a  destruir, indiscriminada ou scletivamente,
microorganismos, guando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras € & higienc de recipientes € vasithas, ¢ a
aplicagdes de uso doméstico.

O Orgao Ministerial observou que a legistagio supracitada foi alterada pela Lei n® 13.097/15,
inserindo a exigéncia de autorizagio 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 csta Lei dependera de autorizagdo da
Anvisa, concedida mediante & solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacio de Vigilancia Sanitiria e de outros
requisitos definidos em regulamentagao especifica da Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n®
13.097, de 2015)

e rs
Documents assinado por meio de certificado digiial, conforme digpesicBes contidas na Medida Provistfa 2200-22001, na Resolugdie n.02/2012 e na Dedisio Nomativa tﬁ:m‘.orlO
n.05/2(+13. ©s namalivos mencionados e a validade das assinaluras poderde ser verifieados na enderase wire toa.mg.gov.br, codigo verficador n. 1384578

Al o GGverd Ser ATHalZaoa CONIOIME IegUIAmentacac especinea aa Anvisa.
(Redagdo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por sua vez, editou a Resolugéo n°
16, de 01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizacio 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 pggsoa !
. :;,gf\.;/;._= =
sancantes, vejamos: “"%mm &-,;;\g;;gi.%

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extraciio, fabrica¢do, fracionamento,
importagdo, produgio, purificagio, reembalagem, sintese, transformagdio e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes € envase ou enchimento de gases medicinais.

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

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

(..)

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comeércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosmeticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneatites, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jutidicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Para respaldar seu posicionamento, transcreveu 0 ilusire Procurador entendimentos
jurisprudenciais, a saber:

REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
LLETRONICO PARA AQUISICAO DE ALCOOL ETILICO EM GEL.
CONHECIMENTO, EDITAL EM DESACORDO COM EXIGENCIAS DA ANVISA.
NEGATIVA DA SUSPENSAC CAUTELAR DO CERTAME. PROCEDENCIA.
DETERMINACAQ. CIENCIA. ARQUIVAMENTO. 9.3. determinar ap TRE/SP gue, no
prazo de 15 (quinze} dias, faga constar do edital do Pregio 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 ¢ na Resolugiio 16/2014/Anvisa,
quando aphicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessarias; (TCU - REPR: 01854920160, Relator: | 0OSE MUCIO MONTEIRO,
Data de Julgamento: 03/08/2016)10

Kk

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM LICITACAO.
EBITAL 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 MT do art. 5° da Resolugéo n.°
162014 da ANVISA, nfo & exigida a Autorizagdo de Funcionamento {AFE) dos
estabelecimentos ou empresas que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos
de higienc pessoal, perfumes ¢ sancantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora

’ N T N e encial n.°

Dotumento assinadn por meio do cedificado digital, confome. dispasiches cantidss na Medida browistria 2200-2/2001, na Resolugde n.02/2012 e na Degisdo Normativa ..
r.06/2015. Ot normakivos mencionzdos e 3 validada das assinafuras poder&o ser verilicados na snderege wivw.tca.mg.gov.br, codigo wvarificador n. 1384578 3 11c1tante
ormabivas mencionadas e a validade das B8y A I B iy = — = —rees e ST T g e ——

vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, o inciso V1 do art. 2° da Resolugdo n. 162014
da ANVISA ecstabelece que 0 comércio em guaisquer quantidades realizado entre pessoas
juridicas tem natureza de distribuigio ou atacadista, e ndo varejista. 4) Para a empresa que
realize atividade de distribuigdo de medicamentos ¢ insumeos Tarmacénticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes € envase Ou
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enchimento de gases medicinais, o artigo 3° da Resolugfio n.” 162014 da A p 7.
a Autorizacio de Funcionamento (AFE). 5) Logo, considerando que o objé'to %
consiste na escolha da melhor proposta para registro de precos para aquisigio d & r i M-\“\Q\Q’
descartiveis, em atendimento & Secretaria Municipal de Saide (género no qual estao
insertas as fraldas descartaveis, ex vi da definigio contida no RDC N.° 2112005 ¢ no item
1.2 da Portaria n.° 1.480:90, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas,
conclui-se, em cognigio sumaria, que a referida aquisico licitada subsume-se 4 definicio
de distribuicio ou comércio atacadista, e ndo de comércio varejista, mister para o qual &
cogente 2 apresentagio da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante
vencedora ndo apresentou a competente Autorizagio de Funcionamento (AFE), nos
termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatdrio, revela-se aplicavel, a
priori, a hipdtese de desclassificagdo estabelecida po item 104 do edital. 7) Na
salvaguarda do procedimento licitatério, exsurge o principio da vinculagdo, 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 458436/RS — Segunda Turma -
Ministro HUMBERTO MARTINS - DJe 02042014). 8) Recurso provido. ACORDA a
Tgrégia Segunda Cimara Civel, em conformidade da ata e notas taquigraficas da sess8o,
que integram este julgado, por maioria, dar provimento 2o recurso. Vitoria, 23 de
fovereiro de 2016, DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).

Com relagdio 4 questdo suscitada, verifico que a exigéneia de que os interessados no certame
apresentem, na fase de Habilitagdo, Autoriza¢do de Funcionamento concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA, enconira-se respaldada no inciso IV do art. 30
da Lei 8.666/93.

Existindo normas especificas que regulamentam a fabricagio e a comercializagdo dos
produtos que compdem o objeto do certame ora analisado, ¢ admitindo o art. 30, inciso IV da
Lei 8.666/93 a prova de atendimento de requisitos previstos em lel especial para a
qualificagdo técnica dos interessados no cerfame, ¢ de se concluir que ndo ha ilegalidade na
exigéncia contida do Edital do Pregao Presencial para Registro de Pregos n°® 004/2017.

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregio Presencial para Registro de Pregos n°
004/20017 tem por objeto a contratagdo de empresa para fornecimento de material de higiene
e limpeza, copa, cozinha ¢ descartaveis. A fabricagio ¢ a comercializagdo dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estio subordinadas a Lei 6.360/76, que dispde
sobre a Vigilincia Sanitéria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgio Técnico ¢ do Parquet, no sentido de
que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisicio de produtos como aqueles
pretendidos pelo Municipio de Ibia no Pregio Presencial n® 004/2017, deve-se observar as
normas de vigilancia sanitaria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razdo pela qual afasio a
irregularidade apontada.

Documerio assinado por melo de certifieado digital, conforme disposict.es eontidas na Medida Previséria 2200-2/2004, na Resolupio n.02/2012 & na Decisso Nowmativa
n.05/201 3, Os normativos mancionadas e a validade das assinaluras poderag ser verificados no enderece www.lcemg.gov. b, c6dige venficador n, 1384578

IIT — CONCLUSAU

Por todo o exposto, concluo que o Pregdo Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatério
005/2017, instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibia, transcorreu regularmente ¢ sem
vicios, razdo pela qual julgo improcedente a presente Dentncia.
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TCeEmc

Intimem-se as partes e procurador da presente decisdo nos termos do art. 166, §1°, inciso L d¢ .- ... =~

Regimento Interno desta Corte. =

Determino o arquivamento dos autos nos iermos do art.176, inciso 1, do RITCM%}WE?‘SAN@@F
tomadas as providéncias cabiveis.

ACORDAO
Vistos, telatados e discutidos estes aufos, ACORDAM os Exmos. Srs. Conselheiros da
Segunda Camara, por unanimidade, na conformidade da Ata de Julgamento ¢ diante das
razdes expendidas no voto do Relator, em: I) julgar improcedente a presenie Dentincia, uma
vez que se conclui que o Pregio Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatério 005/2017,
instaurado pela Prefeitura Municipal de Tbis, transcorreu regularmente e sem vicios; II)
determinar a intimacdo das partes e o procurador da presente decisdo nos termos do art. 166,

§1°, inciso I, do Regimento Interno desta Corte; I11) determinar o arquivamento dos autos nos
termos do art.176, inciso I, do RITCMG, apos tomadas as providéncias cabiveis.

Votaram, nos fermos acima, o Conselheiro Substituto Hamilton Coelho ¢ 0 Conselheiro
Gilberto Diniz.

Presente 3 sessdo o Procurador Glaydson Santo Soprani Massaria.

Plendrio Govemador Milton Campos, 05 de outubro de 2017.

WANDERLEY AVILA
Presidente e Relator

(assinado eletronicamente)

abw/jb
CERTIDAQ

Certifico gue a Samula desse Acdrdio foi
disponibilizada no Diario Oficial de Contas de
) , para ciéncia das parles.

Tribunal de Contas, [/

Coordenadoria de Sistematizagiio e Publicacio
das Deliberages e Jurisprudéncia

Decument assinatla por meio da certifivado digital, conforme disposictes cornlidas na Medida Provisiria 2200-212001, ha Resclugao n,02/2012 & na Decisko Normativa
nO3/2013. G normativos mencionades @ a vaidada das assipaluras paderan ser varilicados ne enderacs www.lce.my.gov.br, codigo verificador n. 1384578
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1. OBJETIVO

Ressaltar a importancia do cumprimento dos requisitos apresentados pela
Resolugéo de Diretoria Calegiada n°. 16/2014 para a distribuicdo de produtos saneantes
de uso profissional ou para empresas especializadas, objetivando a minimizacdo dos
riscos decorrentes da comercializagdo deste {ipo de produto.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este informe aplica-se as empresas que comercializam produtos saneantes de usc
profissional ou para empresas especializadas.

3. INFORME TECNICO

A Resolucdo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, que trata dos
procedimentos e requisitos para regularizagdo de saneantes na ANVISA, classifica-os
guanto a venda & ao emprego como sendo de venda livre, de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada.

Sa0 considerados de venda livre aqueles saneantes que podem ser
comercializados diretamente ao puablico, enquanto 0s de uso profissional séo aqueles que
devemn ser aplicados e manipulados apenas por profissionais devidamente treinados efou
por empresas especializadas.

A Resolugdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estdo
sujeitos a vigilancia sanitaria. A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de
saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializagéo desses produtos, em
quaisquer quantidades, para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

No que se refere & obrigatoriedade de Autorizagio de Funcionamento de Empresa
para o exercicio de atividades com produtos saneantes, a RDC n° 16/2014, em
conformidade cam a Lei n°. 6.360/1976 esclarece que nao se aplica tal exigéncia para as
empresas que atuam apenas no comércio varejista. No entanto, para a distribuigdo ou
comércio atacadista de saneantes a AFE & necessaria conforme estabelecido no Art. 3°
da referida resolugao.
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Adicionalmente, a RDC n° 16/2014 também estipulou, em seu Capitulo IV, as
informagBes gerais e os requisitos técnicos que devem ser apresentados e cumptidos
pelas empresas distribuidoras de saneantes, com avaliagdo pela autoridade sanitaria local
competente em suas inspecdes. Dentre os requisitos elencados, destaca-se o
requerimento de que a empresa distribuidora disponha de mecanismos gue assegurem
que fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes.

O maior controle imposto & comercializagdo de produtos saneantes de uso
profissional ou de venda restrita a empresa especializada, tem o objetivo de minimizar os
riscos & salide associados a produtos que, por sua forma de apresentagéo, toxicidade ou
uso especifico, requerem maior cuidado e qualificagéo técnica para sua aplicagao.

Portanto, os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas detentoras de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa da ANVISA, concedida mediante
comprovacdo do devido cumprimento das condicées e coniroles adequados para o
exercicio da atividade.

4. REFERENCIAS

¢ Resolugdo RDC n° 186, de 1° de abril de 2014: Dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Auforizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas;

¢ Resolugdc RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010: Dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos
saneantes e da outras providéncias.

5. HISTORICO
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GRUPO I - CLASSE VII - Plenario o &
TC 018.549/2016-0 g
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Natureza: Representagéo T
Representante: S&T Comércio de Produtos e Limpeza,
Descartaveis e Informatica Lida.

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

SUMARIO: REPRESENTACAQ 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.

RELATORIO

Reproduzo, a seguir, instrugdo elaborada no &mbito da Secex/RJ, que contou com a
anuéneia dos dirigentes da secretaria quanto as conclusdes e propostas de encaminhamento (pecas 10 e
i
“INTRODUCAO
L Cuidam os autos de representacdo com pedido de medida cautelar, apresentada pela
empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informdtica Ltda., referente ao
Pregdio Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sdo
Paulo, para contratagdo para aquisi¢do de dlcool etilico em gel, no valor estimado de R$ 136.500,00.
2. A irregularidade alegada é que o item XIII do edital, relativo a qualificagdo técnica para
habilitagdo, ndo exige que o produto licitado tenha registro na Anvisa; licenca de funcionamento
Sinvisa/municipal, expedida pelo servico de vigildncia sanitdria local; e autorizacdo de
funcionamento especifica (AFE), emitida pela Anvisa, em desacordo com a Lei 6.437/1977 ¢ com a
Resolucdio 16/2014/Anvisa.
EXAME DE ADMISSIBILIDADE
3. Inicialmente, deve-se registrar que a representagdo preenche oS requisilos de
admissibilidade constantes no ar. 235 do Regimento 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, qualificac@o e endereco do representante, bem como
encontrar-se acomparhada de indicio concernente & irvegularidade ou ilegalidade.
4, Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informatica
Ltda. possui legitimidade para representar ao Tribunal, consoante disposto no inciso VII do art. 237
do RI/TCU c/coart. 113, § 1° da Lei 8.666/1993.
5 Dessa forma, a representa¢do poderd ser apurada, pard fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2°, segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicavel as
representagies de acordo com o pardgrafo umico do art. 237 do mesmo RI/TCU.
EXAME TECNICO
Alegacdes do representante
0. O representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infracdo sanitdria o fato
de a empresa atuar sem autorizagdo especifica de funcionamento expedida pela Anvisa. Além disso,
menciona a Resolucdo 16/2014/Anvisa que dispde sobre Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e

1
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Autorizacdo Especial (AE) de empresas (pega 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, éx a;v utras, as
seguintes consideragées: “3;-1"&%& ‘ _“_{f'%‘\’

‘Com efeito, ndo restam duvidas de que os produtos objeto do pres?ﬁ@fﬁ‘eﬁﬁ e se
encontram sob a égide da Anvisa, uma vez que sdo fiscalizados e controlados pela Agéncia em
comento, devendo, pois, serem exigidos para todos os produtos licitados, o competente REGISTRO NA
Anvisa, a licenga de funcionamento Sinvisa/Municipal e a AFE - Autorizagdo 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, expressamenie, que estdo sujeitos a 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, armazendar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, ulensilios e aparelhos que interessem a
satide publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagdo do érgdo sanildrio competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitdria pertinente.”

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

Resposta do TRE/SP

8. Devido & 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 questdo.

9. Em resposta, encaminhada por e-mail (pe¢a 7), o TRE-SP esclarece que o Pregdo
Eleirénico 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 impugnacdo. No entanto, em face da instauragdo do processo TC 018.549/2016-0,
foi 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 fabricagdo e prazo de validade, nimero do lote, registro do
Ministério da Satide 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.

1L Alega ainda o seguinte:

‘I...] ndo cabe a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE), constante
da Resolucdo 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas ndo estdo obrigadas a requerer
referida autorizagdo (conforme arts. 3° e 5° da referida resolugdo), representando sua exigencia
indevida limitacdo & participagdo no certame’.
i2. Com relagdo & licenga de funcionamento municipal, afirma que ndo foi soliciiada por
represeniar 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 totalidade dos municipios’. Cabe
ressaltar, no que se refere a licenga de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo
TRE/SP de que contraria o § 3° do art. 30 da Lei 8. 666/1993, gue veda exigéncia de comprovagdo de
atividade com limitacées de locais especificos.

i3 Foram anexadas cépia do edital (pe¢a 4), dos pareceres da Assessoria Juridica e do
Controle Interno (pecas 5 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 identificagdo do produto, data de fabric
validade, niimero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (F icha "dgyInformagiio de
Seguranca do Produto Quimico), em embalagem certificada, conforme descrig¢dio cons Bt Termo
de Referéncia - Anexo I do edital (pe¢a 4, p. 19). A Lel 8. 666/1993 admite a possibilidade de se exigir,
a tiwlo de habilitacdo juridica, ato de vegistro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
érgdo competente, quando a atividade assim o exigir (art. 28, inc. V). Por outro lado, no art. 30,
delimita a documentacdo relativa & qualificacdo técnica, sendo admitida prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso.

135 No Acérddo 7.388/2011 - 1° Cdmara, sdo feitas consideragles sobre a exigéncia de
autorizacdo de funcionamento expedida pela Anvisa na contratacdo de servigos de limpeza e
conservagdo hospitalar, ficando caracterizada a ocorréncia de cldusulas restritivas e exigéncias de
habilitagdo desnecessdrias. No voto condutor do acdrdio, é destacado o seguinte:

‘O art. 30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impde que a documentacdo relativa
& qualificacdo técnica deve limitar-se d comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do (inciso iI).
Os pardgrafos do art. 30 explicitam as condi¢bes 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 condigdes
para habilitagdo que melhor atendam ao interesse publico.”

16. No item 9.2.1 do supracitado acérddo, foi dada ciéncia ao 6rgdo responsavel da seguinte
impropriedade:

‘9.2.2. exigir, para habilitacdo 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 clausulas que, de forma desnecessaria, restrinjam ou
frusirem o cardter compelitivo do certame’;

17. Por ouiro lado, no Acérddo 3.409/2013 - Plendrio, sdo feitas consideragdes sobre a
existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Piblico, constando a
seguinte determinagdo ao 6rgdo responsavel:

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

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

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

‘Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdio, embalagem, expedigdo, exportagdo, extracdo, fabricag@o, fracionamento, importagao,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos ¢ insumos
farmacéuticos 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¢des para o funcionamenio de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitdrio, estabelecendo também que o exercicio das atividades
relacionadas no art. 1°da Lei 6.360/76 dependerd de autorizacdo da Anvisa e de licenciamento dos

g

3



B’

, oy
@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO P\'I(e/ 618.549!2016—0
5 \ .

estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide dos estados, Distrito Federal e muni
também no art. 7°do referido decreto, a necessidade de registro junto & Anvisa: X
21. Um ponto levantado pelo TRE/SP refere-se ao fato de estarem previstakisiiuacies-em que
a Autorizagdo de Funcionamento ndo ¢é exigida, de acordo com o art 5° ‘di - Resolugdo
16/2014/Anvisa:

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

I - que exercem o coméreio varejista de produtos para saude de uso leigo;

1l - filiais que exercem exclusivamente atividades administraiivas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

IIl — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoul,
perfumes e saneantes’.
22. Com relagdo a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo
representante de que o varejista é aguele que comercializa produtos em quantidade ndo superior ao
gue é destinado ao uso prdprio. Assim, entende-se que os licilantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condicbes de armazenamento e distribuicdo para fornecimento do produto.
23. No edital do Pregdo Eletrdnico 62/2016 — Registro de Preco, devem ser observados os
requisitos exigidos pela vigildncia sanitdria para garantiv que os fornecedores dos produtos sejam
empresas idoneas, ¢ que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessarios.
Cabe destacar que a cartilha Vigildncia Sanitdria e Licitacdo Publica’ da Anvisa considera
indispensdvel a apresentacdo pelos interessados em fornecer seus produtos e servigos aos entes
publicos da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licenga de Funcionamento
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas id6neas, 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
apresentagdo da AFE e da Licenga Estadual/Municipal, quando aplicdvel. No presente caso, propde-
se determinacdo ao TRE/SP para que explicite no edital que as empresas participantes devem
comprovar que cumprem os 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 licitade afenda aos requisitos
técnicos necessarios.
Pedido de suspensdo cautelar dos certames
25. Consoante o art. 276 do Regimento Interno/TCU, o Relator poderd, em caso de urgéncia,
de fundado receio de grave lesdo ao Erdrio, ao interesse publico, ou de risco de ineficdcia da decisdo
de mérito, de oficio ou mediante provocagdo, adotar medida cautelar, determinando a suspensdo do
procedimento impugnado, até 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
presenga 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 presentfe 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 determinacdo ao TRE/SP para
que explicite no edital que as empresas participantes devem comprovar que cumprem 0§ requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo 16/2014/Anvisa.
CONCLUSAO
28. O documento constante da pega I deve ser conhecido como representagdo, por preencher
08 requisitos previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno/TCU c/c o art. 113, § 1° da Lei
8.666/1993 e 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 ndio deve ser acolhido, por ndio estar presente nos autos o requisito do peric&luv»\@m (itens
T e

25 a 27). ) . . . %]}@ oo 5‘1 ‘-:S\,}i“ - ~

30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedéncia da presente repres’gﬁtﬁ do, razdo

pela qual é proposta determinagdo ao TRE/SP (itens 14 a 24).
PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
31 Ante todo o exposto, submetem-se os aulos a consideragdo superior, propondo:

a) conhecer da presemfe representagdo, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos aris. 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 Resolucdo — TCU 259/2014;

b) indeferir o requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, Jormudado pela
empresa S&T Comércio de Produlos e Limpeza, Descartaveis e Informdtica Ltda., tendo em vista a
inexisténcia dos pressuposios necessdrios para ado¢do da referida medida;

¢) com fundamento no artigo 71, inciso IX, da Constitui¢do Federal, c/c o artigo 45 da Lei
8.443/1992, assinar prazo para que o Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP), no que
tange ao Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de Preco adote as medidas abaixo, necessdarias ao
exato cumprimento da lei:

¢l) altere o edital para que conste que as empresas parficipantes devem comprovar que
cumprem o0s requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo
16/2014/Anvisa, quando aplicdvel, de modo a garantir 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 relatdrio.
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Trago 2 apreciagfo representagio formulada pela empresa S&T Comére 1\_;;9;11’1%(‘)@ de

Limpeza, Descartaveis ¢ Informética Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se
insurge contra o Pregfo Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de Sio Paulo (TRE/SP), que visa a aquisi¢o de alcool etilico em gel, no valor estimado de
RS 136.500,00.

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

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a
qualificagdio técnica para habilitagdo, ao néo estabelecer as seguintes exigéncias das licitantes, que se
justificariam em razdo da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolucéo
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licenca de funcionamento “Sinvisa/municipal”, expedida pelo
servico de vigilincia sanitaria local; e Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AF E), emitida pela
Anvisa, se sujeitando as disposi¢des da Lei 6.437/1977, que trata das infragfes & legislagio sanitaria
federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao controle da agéncia e, por isso, 0
certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infragéo sanitaria,
de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, «[...]. armazenar, expedir, fransportar,
comprar, vender [... Jprodutos [...] de higiene [...], saneantes [...] que interessem a satde publica ou
individual, sem regisiro, licenca, ou autorizagdo do orgdo sanitdrio compelente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitdria pertinente”.

4. Mediante diligéneia realizada junto ao TRE/SP, o 6rgdo diz ter sido requerido o regisiro
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificagdo do produto, data de fabricacio
e prazo de validade, numero do lote, registro do Ministério da Satide ¢ FISPQ (Ficha de Informagdo de
Seguranga do Produto Quimico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas
varejistas ndo estdio obrigadas a deter Autorizacio de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com
os arts. 3° e 5° da Resolugio 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 varejista. Dessa forma, desatenderia o § 5°, do art. 30, da Lei
8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagdo de atividade com limitagdes de locais especificos.

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

6. It possivel verificar que, nos termos do art. 2°, inciso V, da Resolucdo 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para saude ¢ definido como aquele que “compreende as
atividades de comercializagdo de produtos para saiide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico™.
Claramente niio é a condicio das licitantes que disputam o pregdo em apreco, que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo.

7. Sobre a licenca sanitdria, de fato, o mesmo dispositivo do normativo estabelece em seu
inciso XIIT: “licenca sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitdria competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigildncia sanitdria 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 licenca fornecedores varejistas do produto
em apreco. De qualquer forma, o art. 30, inciso TV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificagio
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, s¢
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a localidade da empresa licitante impuser a licenga sanitdria para a comercializaGdo artigo_no
atacado, cabe inserir essa previséo no edital. A R

8. Por ocasifio da diligéncia, o TRE/SP comunicou que o certame enconﬁ%&ﬁﬁﬁﬁ‘c&ﬁso, no
aguardo de decisdio deste Tribunal, o que afasta o periculum in mora que justificaria expedigio de
medida cautelar por parte deste Tribunal.

9. Sendo assim, concordo com a andlise proferida pela unidade instrutiva, que conclui
assistir razio a representante, propondo conhecer da presente representacdo e, com fulcro no art. 71,
inciso TX, da Constituigio Federal, c/c o art. 45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o
TRE/SP faca constar do edital do Pregdo Fletrénico 62/2016 a exigéncia de que as empresas
participantes comprovem 0 cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto
8.077/2013 e na Resolugfo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, 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 acorddo que ora submeto ao Plendrio.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Brand&o Alves de Souza, em 3 de agosto de
2016.

JOSE MUCIO MONTEIRO
Relator
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1. Processo n° TC 018.549/2016-0 i s
2. Grupo I - Classe VII — Representagio

3. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis ¢ Informatica Ltda. (CNPI:
12.488.131/0001-49)

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

5. Relator: Ministro José Mucio 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-S8P) € outros,
representando S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informadtica Ltda.

9. Acordio:

VISTOS, relatados ¢ discutidos estes autos que tratam de representacéo sobre indicios de
irregularidade referentes ao Pregdio Eletrdnico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal
Regional Eleitoral de S&o Paulo, para contratagdo para aquisicio de alcool etilico em gel.

ACORDAM os Ministros do Tribunai de Contas da Unifio, reunidos em Sessio do Plenario,
diante das razdes expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 45 da Lei R.443/1992 e nos arts. 237
e 250 do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer desta representa¢fo para, no mérito, considera-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, faga constar do edital do
Pregiio 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 e na Resolugfio 16/2014/Anvisa,
quando aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias;

9.4, dar ciéncia 4 representante desta deciséo;

9.5. arquivar os autos.

10. Ata n® 30/2016 — Plenario.

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

12. Cédigo eletrdnico para localizagfio na pagina 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 Mucio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.

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

(Assinado Eleironicamente) (Agsinac}o Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ JOSE MUCIO MONTEIRO
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral
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Ao Pregoeiro(a) da Comissdo de Licitacdo, da Prefeitura Municipal de Papagaios
Ref.. EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL n® 14/2019

Comercial Vener Lida, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n®
65.353.401/0001-70, com sede na Av. Américo Vespcio, n® 213, bairro Aparccida, na
cidade de Belo Horizonte, estado de MG, por seu representanie legal infra assinado, vem,

em tempo habil, & presenca de Vossa Exceléncia a fim de

IMPUGNAR

Os termos do Edital conforme determina a lei de Licitagdes n. 8.666/93 que tem
a seguinte redacao:

Art41.AAdmidshaqﬂonﬂopodedzscmmprkunomuemdiq&mdoedﬂalwquﬂseacha
estritamente vinculada.

§ 2°. Decairé do direito de impugnar os fermos do editat de licitaglio perante a administragéio o
Hcihnmqueniooﬁzeratéosegumdodhﬁﬂlquemmcedcraabermdosmvelopesdc
habﬂimcﬁomwnmrrénciaaabermmdmmvdopmcomaspmpmtzsemwnvﬂe,mmadade
mwm,mareaﬁzaqﬁodcldlﬁo.asﬁlhuoutmgﬂmﬁdadesqueﬁdmﬁmm
edital, hipétese em que tal comunicagiio nao terd efeito de recurso.

em referéncia, que adiante especifica, o que faz na conformidade seguinte:
DOS FATOS

Contra a decisdo proferida pela Comissdo de Licitacdo que nao solicitou dos
licitantes a apresentacdo da ATE (autorizacdo de funcionamento de empresa emitido
pela anvisa) e Alvard Sanitario para fornecimento dos itens saneantes e cosméticos do
edifal.

DA ILEGALIDADE

Pritneiramente, vale lembrar que a lei da licitagao na modalidade pregao, n° 10.520/02
diz o seguinte:
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Art. 4° A fase externa do pregfo serd iniciada com & convocagdo dos interessados e observard as
seguintes regras.

XI[I-ahﬁh@ﬁr%émav&ﬂﬁc&sﬁodeq&woﬁciﬂnbwﬁéemﬁhmcﬁomgﬂarpam
a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o Farido de Garantia do Tempo de Sexvigo - FGTS, e as
Fazendas Estaduais ¢ Municipais, quando for o caso, com a comprovagdo de que atende as
exigéncias do edital quanio & habilitagfio juridica e qualificacdes fonica ¢ cconbmico-
financeira;

Seguida pela Lei de licitagdes n® 8.666/23 conforme a seguir:
Art. 30. A documentagiio relativa & qualificagfio técnica limitar—se-4 &
1 registro ou inscrigio na entidade profissional competente;
IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
Uma vez que no objeto da licitagio existem produtos sancantes domissanitarios

e cosméticos, existe uma lei especial que obriga as empresas a possuirem a Autorizacio
de Funcionamento (AFE) da Anvisa.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de
extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar. reembalar, imporiar,
exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes da Lei n° 6.360/76. Decreto n°
79.004/77 ¢ Lei n® 9.782/99, Decreto n° 3.029/99, correlacionadas 4 Produtos
Saneanfes Domissanitarios, Higiene, Cosméticos, Perfumes ¢ necessario a Autorizacio
da Anvisa, orgio vinculado ao Ministério da Satde.

A Lei n® 9.782/99 tem a seguinie redacio:

Art. 70 CompeteéAgémiaprocederﬁhnplmﬁenmgﬁocacxwuqiododisposbnosmmna
VI do art. 2° desta Led, devendo:

VII - autotizar o funcionamento de empresas de fabricacio, distribuicio e importagiio dos
produtosmencionadosnoart&ﬂdestaleiedecomemiaﬁzaqéodemsdimenms;

Vé-se portanto.
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Att. 8 Incumbe 3 Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar, controlar ¢ fiscalizar
o8 produtos e servicos que envolvam risco 4 satide pGblica.

I - cosméticos, produtos de higiene pessoal ¢ perfumes;

N-meantesdesﬁmdosﬁhigimﬁmqio.dmhfecq&ooudcsinfesmaommbimtes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

Devido ao risco a satde de quem faz uso destes produios, existe um orgido que
regulamenta as atividades referentes aos mesmos que ¢ a Anvisa. Percebe-se.
claramente, que as empresas que comercializam estes produtos. sejam elas indastria on
até mesmo distribuidores, tem a obrigatoriedade de possuir a Autorizagdo de
Funcionamento da Anvisa.

Lei estaduallMG 13.317 de 24/09/1299.

Art, 82 - Para os efeitos desta lei, consideram-se estabelecimentos de servigo de interesse da
satde.

1 - 08 que produzem, beneficiam, manipulam, fracionam, embalam, reembalam, acondicionam,
conservam, armazenam, transportam, distribuem, importam, exportam, vendem ou dispensant,
aj medicamentos, drogas, imunobiologicos, plantas medicinais, insumos farmacéuticos e
correlatos;

b) produtos de higiene, saneantes, domissanitirios ¢ correlatos;

c) perfumes, cosméticos e correlatos;

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

£ valido mencionar que, caso o licitante exerca comércio destes materiais sem o
devido alvara, a legislacdo estadual informa o seguinte

Art 99 - Constituem infragBes sanitirias, ressalvadas as previstas na legislagiio federal e sem
prejuizo do disposto no art. 98 desta lei.

1 - construir, instalar ou fazer funcionar, sem autorizaciio de funcionamento, anforizagio
especial ou alvard sanitivio emitidos pelos drgfios sanitarios competentes, os estabelecimentos
sujeifos ao controle sanitario definicos nesta lei, o que sujeita o infrator 4 pena de.

a) adverténcia;

b} interdigdo fotal ou parcial do estabelecimento, da atividade ou do produto;

¢) cancelamento do alvara sanitério;



d) cassagiio da autarizagiio de funcionamento ou da
antorizagiio especial;
¢) mulia;

Se a empresa vende estes produios, no minimo deve-se esperar com dte cumpra

com o necessario dentro das formas legais. A empresa sendo uma fornecedora destes

produtos ha de cumprir com cada legislagéo especifica para seus produtos.

A lei de licitacdes tem como principios, do Estade Democratico de Direito, a

Isonomia e legalidade, conforme a seguir,

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia,
a selecfio da proposta mais vantajoss para a administraciio ¢ a promogao do desenvolvimento
nacional sustentivel ¢ serd processada ¢ julgada em esirita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagio a0 instrumento convocatério, do julgamento objetivo
dos que hes sgo correlatos.

De acorde com o eminente mestre Marcal Justen Filho, os principios sdo de

observancia obrigatdria. Sendo vejamos.

O conceito de principio foi exaustivamente examinado por Celso Antonio Bandeira de Mello,
quando affrmon que é ‘o mandamento nuclesr de wm Sistema, verdadeiro alicerce dele,
disposigio fandamental que se irradia sobre diferentes normas compaondo-Ihes o esptrito o
servindo de aritério pars sus exata compreensio e infeligéneis, exafamente por definir 2 1ogics
e & racionalidade do sistema normafivo, no que Ihe confere a nica e the dé seafido
harmonico®”, Deve lembrar-se que & relevincia do principio ndo reside na sua nafareza
astrafural, mas nas suss aptidoes fancionais. Vale dizer, o principio é relevante porque improgna
fodo o sistema, impondo o conjunto de normas certas direirizes a xiolégicss. O principio &
importante nio exatamente por ser a ‘origent” das demais normas, mas porgue fodas clas serdo
interpretadas ¢ aplicadas 8 luz dele Quando se identifica o principio fundamental do
ordenamento furidico, isola-se o sentido que possuem todas as normas dele infegrantss.

Marcal ainda aponta gue:

O art. 3° sinfetiza o espirito da Lei, no ambifo da Licitagllo. Havendo divida sobre o caminko a
adotar o a opgdc a preferit, o intérprefe deverd recarrer a esse dispositivo. Dentre diversas
solupdes possivets, deverfio ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art. 5°. Se existir
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mizis de uma sofuglo compattvel com ditos princinios, devers prevalecer aguels que cstcja mais

de acordo com eles o gute os concretize de modo mals infenso e amplo. Essa divetriz deve norfear

a attvidade fanlo do administrador quanto do préprio Foder Jadicidrio. O adminisirador; no
carso das Boitaghes, fem de submefer-se a eles. O julgador, so apreciar conflitos derivados de
Fattaghes, enconirard a solucdo atraves desses principdos, mas respe itando as regras adotadas.

A Constituicdo Federal estabelece que:

Art 37, A administragdo ptiblica direfa e indirefa de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal ¢ dos Mutticipics obedeceri sos principios de legalidade; impessoalidade,
moralidads, publicidade e eficiéncia e, fambém, 80 seguinie

XXT - ressalvados os casos espectiicados na legislagdo, as obras, servigos, compras ¢ alienagdes
serdo contratados mediante processo de Beitagdo piblica que assegure igualdade de condigdes 2
fodos os concorrentes, com clgusulas gie estabelegam obrigagdes de pagamento, mantidas as
condigdes efetivas da proposts, tos fermos da lei, o gqual somente permitind 4s exigéncias de
qualiticagdo técnica e econémica indispensdveis 4 garantis do comprimento das obrigacocs.

E, hovamente mencionando os ensinamentos de mencionado jurista.

O disposiiivo nio significa, porém, vedagio 8 cliusulas resivifivas da parficipagio. Nio impede
8 previsdo de exigéncias rigoroses. Nem impossibilite exigéneias que Apenas possam ser
cumpridas por especificas pessoas. Veda-se cléusula desnecessdria ou inadequads, cyja previsio
sefa orfentada ndo a selecionar & proposia mais ventgjoss mas a beneficiar alguns
particulares. Se 8 restrigio for neccssiria para atender ao Interesse publico, menhuta
irregularidade existird em sua previsdo. Terdo de ser analisados conjuniamente a cliusula
restritiva e o objeto da licitagdo. A inviabilidede no resgide ng restricdo em s mesms, mAs na
incompatibilidade dessa restrigdo cont o objeto da licitacdo. Alids, essa interpretagdo & rafificada
pelo previsto no art. 37, inc. XX, di CF (... o qual somente permifird as exigéncins de qualificacdo
Ecnicg ¢ econdmics indispenséveis & garantia do camprimento das obrigacies’)”.

Uma vez que a Autorizacao de Funcionamento (AFE) ¢ Alvara Sanitario ndo sdo
solicitados, ela fere o principio da legalidade, pois existe um lei que obriga 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 oufro em situagéo de ilegalidade.



Ll AT
Fi ,rvf

. -;e‘i?

. Ty
RLTE

Entendimento esse também do proprio TCE nos autos da Dentincia n® 1007383
(anexo) que tem em seu inciso Il FUNDAMENTACAO, 4 seguinte redacio.

mwnmmmeSWaamammdmm
que compen o objeto do cerfame ora analisado, e admitindo o art 30, inciso IV da Lel 8.666/93
a prove de atendimento de requisitos previstos em lef especizl pars 8 qualificacio técnica dos
interessados no certame, & de se concliutr que nio hé ilegalidade na exigéncia contida do Edital
do Pregiio Presencial parsa Ragistro de Pregos n° 004/2017.

Destaca-se, como jé mencionado, que o Pregio Presenaial paras Registro de Pregosn® 00420017
fem por objeto & confratagdo de empresa para fornecimento de material de higiene e limpeza,

copa, cozittha ¢ descartéveis. A fabricagio e & comercializagdo dos produtos que compdem o
objeto do certame ors analisadb estfio subordinadas 4 Lei 6.360/76, que dispOe sobre & Vigilincia
canitiri

Assim sendp, me alinfio 8o posicionamento do Orgdo Técnico e do Parquet, no serttido de que em
mmﬁﬁﬁﬁdoscﬁoaﬁ&mmhamaﬁmmawmmmpab
Municipio de Ihid no Pregdo Presencial n° 004/2017, deve-se observar as normas de vigilincia
sanitiria, sobrefudo 2 Lei n° 6.360)/76, razio pela qual afusto a irregnlaridade aporfada.”

Trancrevemos nesse sentido o seguinte julgado proferido pelo TCU (Acorddo n°
2000/2016):

REPRESENTACAC COM FEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR FREGAQ ELETRONICO PARA
AQUISICAO DE ALCOOL ETHICO EM GEL. CONHECIMENTO. EDITAL EM DESACORDO COM
EXIGENCIA DA ANVISA. NEGATIVA DA SUSPENSAO CAUTELAR DO CERTAME, PROCEDENCIA.
DETERMINACAO. CIENCIA. ARQUIVAMENTO. 9.3 deterninar ao TER/SP que, no prazo de 15
(quinze) diss, faga constar do edital db Pregfio Hletronico 62/2016 & exigéncia de quo &s
empresas partivirantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstas na Lef 6.360/1976,
do decreto 8.077/20183 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, guando aplicdvel, de modo a garantir
que o produto a ser lcifado afends 83 exigéncias técnicas necessdrias; (TCU — REFR.
01854920160, Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO, Dats de julgamento. 03/08/2016).

Sendo assim, trata—se de obediéncia ao disposto na Lei de Licitagdes e na propria
Constituicio Federal exigir aquilo que seja indispensivel ao cumprimenio das
obrigactes. Logo, devera ser exigido o minimo necessirio para que nio se permita que

empresas que sequer possam executar o objeto, participem do certame.
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Segue em anexo também o parecer da propria ouvidoria da ANVISA ¢ um
informe técnico da Anvisa informando que as empresas, mesmo sendo VAREJISTAS,
quando fem interesse de fornecer para outra pessoa juridica devem ser habilitadas como
DISTRIBUIDORES (COMERCIO ATACADISTA) junto &0s orgaos sanifdrios competentes.

ﬂmuxaﬁwqucﬁmmxmaauﬂaapmuwuﬁhﬂﬂ&agammoopndmjnﬂﬁhzdbmﬂucmhrﬁabﬂﬁmﬁm
como distribuidoras cométoio stacadists) junto gos ORGAOS SANITARIOS competentes.
(Ouvidoria da ANVISA, procecimento n°® 663529,)

“d Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os Crifrios para
Peticionamento de Autorizacio de Funcionsmento (AFE) E Auforizagio nguﬂd’ﬂug de
Empresas, ambém trafa sobre o comércio vargjista e atacadisia de produtos que estio sujeitos 4
vigilincia sanitdria. A norma definiu o disttibuwidor ou comercianle stacadista de saneanfes,
como sendo a empresa que realizaa comercializacdo desses proditos, em quaisquer quantidades,
mpmwjmﬂm&msmﬁm@aﬂmoaa&b&maﬁwﬁada(b@m&ﬁaﬁc@ n°
20. de 01/02/2015).

Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a funcao
de um distribuidor (atacadista), devera se enguadrar nas mesmas condicdes € possuir a
AFE. Utilizando-se de um questionarento mais aprofundado, por qual motivo 2 {duas)
empresas, sendo uma varejista ¢ outra atacadista, exercendo a mesma funcéo que é de
armazenar ¢ fransportar, uma seria desobrigada de possuir lal documentacao e outra

nao?
O TCF, na dentincia ja mencionada, tem a seguinte redagio.

“em se tratando de contreto de fornecimenio de produtos entre & administracio piiblica e
empresa fornecedors do tamo, fica configurado o comércio por atacado, por estar sendo
reafizado entre pessoas joridicas, contbmcah:dtdominm VI art. 2° da Resoliypdo ANVISA n°
16/2017.7

Seguido pelo entendimento do TCU.

enfende-se que os licitantes serdo basicamente empresas stacadistas, com condigdes de
armazengmento e distribuigio para fornecimento do prodito. piléﬂeazz,lfqmﬁ'san!a(ﬁom
018.549/2016-0. de 03/08/2016 *



O conceito de varejista para a ANVISA tange em pessca juridica que fornega

materiais em quantidades para uso pessoal ¢ diretamente a pessoa fisica.

scoméreio varclista de prodatos para satide. compreende as atividades de comercializagio de
pvﬂbsmmmﬁedemh@amqmﬂﬁﬂdﬂqwmmgmmmmw
uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico, inciso V, art. 2° da
Resohugiio ANVISA n° 16/Z017"

O que desenquadra automaticamente qualquer Iicitante de um VAREJISTA para
ANVISA. O que a ANVISA faz é eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE e nédo as
empresas que possuem em seu Conirato Social o objeto de comércio vargjista mas
exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA nfo se baseia somente no
objeto descrito 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 registre a
manufencio da qualidade, seguranca ¢ eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a satide humana, incluindo todos os agentes atuantes
desde a producio ao consumo de maneira solidaria. Esta € a finica forma do municipio
garantir a seguranga e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso
contraric havera prejuizo para a administracao publica 1o sentido de sujeitar os

servidores ¢ todo o local a produtos de risco 4 saude.

Diante disso, a Autorizacio de Funcionamento da Anvisa, em hipdtese
alguma, podera deixar de ser solicitada como documentaciic de habilitagfio no edital em
guestéao.

DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se que o edital seja retificado, fazendo a exigéncia
na Habilitacio da Autorizagio de Funcionamento emitida pela Anvisa e Alvard Sanitdrio



de todos os licitantes que estiverem interessados em participar do processo licitatorio

nos devidos ifens (sancantes domissanitarios e cosméticos).

Nestes Termos

P. Deferimento

Belo Horizonte, 18 de fevereiro de 2019.
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