EXAlA
Industria e Comércio Ltda.
A Comissdo de Licitacdo, da PREFEITURA MUNICIPAL DE ALFENAS

Ref.: EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL n° 036/2019;
PROCESSO LICITATORIO n° 154/2019.

Exata indUstria e Comércio LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob n° 17.591.262/0001-70, com sede na Rua da Democracia, n° 347,
bairo Kennedy, na cidade de Contagem, estado de MG, por seu
representante legal infra-assinado, vem, com fulcro no § 2°, do art. 41, da Lei

n° 8666/93, em tempo hdbil, a presenca de Vossa Exceléncia a fim de

IMPUGNAR

os termos do Edital conforme determina a lei de Licitacdes n. 8.666/93 que

tem a seguinte redacdo:

Art. 41. A Administragdo nao pode descumprir as normas e condi¢gées do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

§ 2°. Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitagao
perante a administragao o licitante que nao o fizer até o segundo dia util
que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagado em concorréncia,
a abertura dos envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos
ou concurso, ou a realizagao de leildao, as falhas ou irregularidades que
viciariam esse edital, hipétese em que tal comunicagao nao tera efeito de

recurso.
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O que faz na conformidade seguinte:

| - DOS FATOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitacdo
supramencionada, adquiriu o respectivo Edital.

Ao verificar as condicdes para participacdo no pleito em tela, deparou-
se a mesma com o edital que solicitava como documentacdo de habilitacdo,
a Apresentagdo de AFE- Autorizagdo de Funcionamento da Empresa emitido
pela ANVISA, das empresas que sejam fabricantes, distribvidoras ou
importadoras, conforme comando expresso no artigo 7°, VI, c/c artigo 8°, § 1°,
IV, da Lei n° 9.782/99, que instituiu a Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitéria
— ANVISA. Estao dispensadas da apresentacao da AFE as empresas varejistas,
cuja atividade seja apenas a comercializacdo dos produtos. [grifo nosso]

Il - DA ILEGALIDADE

Primeiramente, vale lembrar que a lei da licitacdo na modalidade
pregdo, n° 10.520/02 diz o seguinte:

Art. 4° A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocacdo dos
interessados e observard as seguintes regras:

Xlll - a habilitagcdo far-se-G com a verificacdo de que o licitante estd em
sifuacdo regular perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS, e as Fazendas Estaduais
e Municipais, quando for o caso, com a comprovacdo de que atende
As exigéncias do edital quanto a habilitacdo juridica e qualificacoes
técnica e econémico financeira;
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Seguida pela Lei de licitacdoes n°® 8.666/93 conforme a seguir:
Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a:
| — registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

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

Uma vez que o objeto da licitagdo sdo produtos para a saude, existe
uma lei especial que obriga as empresas a possuirem a Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela Anvisa.

A Lein® 9.782/99 tem a seguinte redacdo:

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo

do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo
e importagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de

comercializagdo de medicamentos;

Devido ao risco a saude de quem faz uso destes produtos, existe um
orgdo que regulamenta as atividades referentes aos mesmos que € a ANVISA.
Percebe-se, claramente, QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM ESTES
PRODUTOS, SEJAM ELAS INDUSTRIAS OU MESMO DISTRIBUIDORES, tem a
obrigatoriedade de possuir a Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA.

A lei de licitacdes tem como principios, do Estado Democrdtico de
Direito, a isonomia e legalidade, conforme a seguir:
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Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observéncia do principio
constitucional daisonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para
a administracdo e a promocdo do desenvolvimento nacional
sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com
0s principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculacdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos
que lhes sdo correlatos.

De acordo com o eminente mestre Marcal Justen Filho, os principios s¢o
de observancia obrigatdria. Sendo vejamos.

“O conceito de principio foi exaustivamente examinado por Celso
Antbénio Bandeira de Mello, quando afirmou que é “o mandamento
nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce dele, disposicGo
fundamental que se irradia sobre diferentes normas compondo - lhes o
espirito e servindo de critério para sua exata compreensdo e
inteligéncia, exatamente por definir a Iégica e a racionalidade do
sistema normativo, no que lhe confere a ténica e lhe dd senfido
harménico” [1] . Deve lembrar - se que a relevancia do principio ndo
reside na sua natureza estrutural, mas nas suas aptiddes funcionais. Vale
dizer, o principio é relevante porque impregna todo o sistema, impondo
ao conjunto de normas certas diretrizes axiologicas. 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 senfido que possuem todas as normas dele integrantes.”

Marcal ainda aponta que:

“O art. 3° sintetiza o espirito da Lei, no dmbito da licitacdo. Havendo
duvida sobre o caminho a adotar ou a opgdo a preferir, o intérprete
deverd recorrer a esse dispositivo. Dentre diversas solucoes possiveis,
deverdo ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art. 3°. Se
existir mais de uma solucdo compativel com ditos principios, deverd
prevalecer aquela que esteja mais de acordo com eles ou que os
concretize de modo m ais intenso e amplo. Essa diretriz deve nortear a
atividade tanto do administrador quanto do préprio Poder Judicidrio. O
administrador, no curso das licitacdes, tem de submeter-se a eles. O
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julgador, ao apreciar conflitos derivados de licitacdes, encontrar & a
solucdo através desses principios, mas respeitando as regras adotadas.”

A Constituicdo Federal estabelece que:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos,
compras e dadlienacdes serdo contratados mediante processo de
licitacdo publica que assegure igualdade de condicdes a todos os
concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigacdes de
pagamento, mantidas as condicdes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica
e econdbmica indispensdveis & garantia do cumprimento das
obrigacoes.

E, novamente mencionando os ensinamentos de mencionado jurista:

“O dispositivo ndo significa, poréem, vedacdo a clausulas restritivas da
participacdo. NGo impede a previsdo de exigéncias rigorosas. Nem
impossibilita exigéncias que aqapenas possam ser cumpridas por
especificas pessoas. Veda - se cldusula desnecessdria ou inadequada,
cuja previsGo seja orientada ndo a selecionar a proposta mais
vantagjosa, mas a beneficiar alguns particulares. Se a restricdo for
necessaria para atender ao interesse publico, nenhuma irregularidade
existird em sua previsdo. TerGo de ser analisados conjuntamente a
clausula restritiva e o objeto da licitacdo. A inviabilidade ndo reside na
restricGo em si mesma, mas na incompatibilidade dessa restricGo com o
objeto da licitacdo. Alias, essa interpretacdo é ratificada pelo previsto
no art. 37, inc. XXI, da CF (... o qual somente permitird as exigéncias de
qualificacdo técnica e econdmica indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigacdes’).”

Rua Democracia, 347, Bairro Presidente Kennedy — Contagem/MG — CEP 32145-050
Telefone 3393-6161 — e-mail: exataindustria@yahoo.com.br



EXAlA
Industria e Comeércio Ltda.

Uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ndo é solicitada
para todos os proponentes, & ferido o principio da legalidade, pois existe uma
lei que obriga fabricantes, distribuidores, varejistas ou afins a possuir a mesma
e, portanto, deve ser solicitada para todos. 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 situacdo de ilegalidade.

Entendimento esse também do préprio TCE nos autos da Denuncia n°
1007383 (anexo) que tem em seu inciso II FUNDAMENTACAQO, a seguinte
redacdo:

“Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacdo e a
comercializacdo dos produtos que compdem o objeto do cerfame 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 qualificacdo
técnica dos interessados no certame, € de se concluir que ndo hd
ilegalidade na exigéncia contida do Edital do Pregdo Presencial para
Registro de Precos n®004/2017.

Destaca-se, como jad mencionado, que o Pregdo Presencial para
Registro de Precos n° 004/20017 tem por objeto a contratacdo de
empresa para fornecimento de material de higiene e limpeza, copaq,
cozinha e descartdveis. A fabricacdo e a comercializacdo dos produtos
que compdem o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas
a Lei 6.360/76, que dispde sobre a Vigildncia Sanitdria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgdo Técnico e do
Parquet, no sentido de que em processos licitatdrios cujo objeto envolva
a aquisicdo de produtos como aqueles pretendidos pelo Municipio de
Ibid no Pregdo Presencial n® 004/2017, deve - se observar as normas de
vigiléncia sanitaria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razdo pela qual afasto
airregularidade apontada.”

A Resolucdo RDC n°164, de 1° de abril de 2014, que dispdoe sobre o0s
Critérios para Peticionamento de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) E
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas, também frata sobre o comeércio
varejista e atacadista de produtos que estdo sujeitos a vigil@ncia sanitdria. A
norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista, como sendo a
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empresa que redliza a comercializacdo desses produtos, em quaisquer

quantidades, para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades. (Informe técnico, n° 20 de 01/02/2015)

Em consulta a RDC 16 de 1° de abril de 2014 da ANVISA, artigo 2°, extrai-
se as seguintes definicoes:

Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de VigilGncia Sanitdria, contendo autorizacdo para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e orgdos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes desta Resolucdo;

Comércio varejista de produtos para saude: compreende as afividades de
comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que
ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa
fisica para uso pessoal ou doméstico; [grifo nosso]

Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para sadde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em _quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades. [grifo nosso]

Prosseguindo na andlise da referida legislacdo os artigos 3° e 5° definem
qguem deverd possuir Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e de
guem ndo deverd ser exigido, conforme disposto in verbis:

“Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo,
extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo,
reembalagem, sintese, transformacdo 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. [grifo Nosso]

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza
as atividades descritas no caput com produtos para saudde. [grifo nosso]
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Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a
funcdo de um distribuidor (atacadista), deverd se enquadrar nas mesmas
condicdes e possuir a AFE.

Em consulta ao codigo de assunto 860 no portal da anvisa, percebe-se
claramente, que mesmo as empresas varejistas devem possuir a AFE para a
comercializacdo de produtos para a saude.

T8 Ministério da Satde

_.! Lﬁgﬁnciah‘nciunal i
—l.i— de Vigilincia Sanitiria i 5 i CBﬂ!il.lltil dﬂ ﬂSSlI’mZﬂE i

wwwanvisa.govbr R

Documentos de Instrucao

Area: Funcionamento da Empresa
Assunto: 360 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VARETISTA

Relacio de Documentos de Instrucio
1 - Formuldrio de Peticdo devidamente assinado e preenchido
2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TPVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRL)
espectica
3 - Contrato sodal com objeto compativel com a atividade pleiteada

Fundamentacio Legal
Lei 9782/99, RDC 222/06, RDC 76/2008 & RDC 16/2014

=} Consulte sempre a legislacio pertinente para maiores esclarecimentos quanto 3 documentacio.

0 processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos impressos no Peticionamento Eletrdnico, os demais
Documentos de Instrucdo constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

| Nova Consulia | [ Valtar |

Tela Principal

SlA, Tracha 5, Area Especial 57, Boca B, Térrea Bregila -DF - (EP: 71205-050 - Cenlral e Alendenento Arvea - 0500 642 5781

shol
s —— Copyright © ANVISA. Tados os diteltes reservados R

O TCE na denuncia jd mencionada, fem a seguinte redacdo:

“em se tratando de confrato de fornecimento de produtos entre a
administracdo publica e empresa fornecedora do ramo, fica
configurado o comércio por atacado, por estar sendo realizado entre
pessoas juridicas, conforme aludido no inciso VI, art. 2° da Resolucdo
ANVISANn°16/2017."
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O conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa juridica que
forneca materiais em quantidades para uso pessoal e diretamente a pessoa
fisica.

O gue a ANVISA faz é 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 objeto descrito no Contrato Social da Empresa, mas sim
no conjunto do objeto com a atividade exercida.

Diante do exposto € de responsabilidade das empresas titulares de
registro a manutencdo da qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos até
o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a salude humanag,
incluindo todos os agentes atuantes desde a producdo ao consumo de
maneira soliddria. Esta € a Unica forma do municipio garantir a seguranca e
qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso contrdrio haverd
prejuizo para a administracdo publica no sentido de sujeitar os servidores e
todo o local a produtos de risco a saude.

Portanto, a Autorizacdo de Funcionamento da Anvisa, em hipdtese
alguma, poderd deixar de ser solicitada de todos os licitantes interessados em
participar da licitacdo constante no edital em questdo.

Il - DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se que o edital seja retificado, fazendo constar a
obrigatoriedade da apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa (AFE) emitido pelo Anvisa, DETODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM
PARTICIPAR DO PROCESSO LICITATORIO.
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Nestes Termos,

Pede deferimento.

Contagem, 12 de Julho de 2019.

EXATA INDUSTRIA Assinado de forma digital
por EXATA INDUSTRIA E

E COMERCIO COMERCIO

LTDA:17591262000 LTDA:17591262000170
Dados: 2019.07.12 10:10:00

170 -03'00'

EXATA IND. E COM. LTDA.
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