CNPJ/MF 18.243.220/0001-01
Praca Fausto Monteiro 347 — Centro — 37.130-000 - ALFENAS(MG)
Telefone: (35)3698-1300 — Email prefeitura@alfenas.mg.qgov.br

RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO

REF.: PREGAO ELETRC)NICO N° 10/2022
PROCESSO LICITATORIO N° 12/2022 (PMA) E 13/2022 (FMS

Trata-se de impugnacdo interposta pela empresa BRUMALIMP MATERIAIS DE
LIMPEZA E DESCARTAVEIS LTDA, nos autos do Pregdo Eletrénico n® 10/2022,
Processo Licitatorio n® 12/2022 (PMA) e 13/2022 (FMS), que tem por objeto Registro de
precos para futura eventual aquisicdo de materiais de higiene e limpeza.

Insurge-se a Impugnante contra as disposi¢Ges do item 9.11.3, do Edital, que assim
preconiza:

9.11.3.Apresentacdo da AFE (Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa) emitida pela ANVISA para saneantes domissanitarios e
cosméticos (documento valido ou publicacéo no D.O.U.).

Aduz a Impugnante que tal documento ndo pode ser exigido no certame em quest&o,
tendo em vista que ndo se aplica ao comércio varejista.

Razdo ndo assiste a Impugnante.

De inicio, cumpre observar que alguns tipos de empresas necessitam da Autorizacao de
Funcionamento por forca da Resolucdo n° 16/2014 da ANVISA, conforme pesquisa
realizada no Portal da Agéncia:

3. Quem precisa de Autorizagdo de Funcionamento?

A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que
realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportacao, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacéo,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacédo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos,
produtos para a salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. (...)
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4. Quem ndo precisa de Autorizacdo de Funcionamento?

I — Comércio varejista de produtos para sadde de uso leigo.

Il — Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE.

Il — Comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes.

IV — Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo,
distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento,
transporte ou importacdo de matérias-primas, componentes e insumos nao
sujeitos a controle especial, destinados a fabricacdo de produtos para
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

V — Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e
assisténcia técnica de equipamentos para salde estdo dispensadas de ter
AFE. Nesse caso, elas precisam da licenca sanitaria, emitida pelo 6rgéao
de vigilancia sanitéria local. (...) .

Dito isso, a questdo a ser analisada nos autos cinge-se a verificar se a exigéncia da
apresentacdo da AFE em edital, constitui em obrigag&o prevista nos diplomas que regem
a matéria.

Primeiramente, insta esclarecer que a Lei de Pregdo (10.520/02)3 néo traz tal previsdo.
Vejamos o que dispde o seu art. 4°, inciso XIII:

“Art. 4° - A fase externa do pregéo sera iniciada com a convocacao dos
interessados e observara as seguintes regras: (...)

X1 - a habilitagdo far-se-4 com a verificagcdo de que o licitante est em
situacdo 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 comprovacao de que
atende as exigéncias do edital quanto a habilitacdo juridica e
qualificagdes técnica e econdmico-financeira; ”

No entanto, é cedigo que a modalidade pregdo aplica-se subsidiariamente a Lei n°
8.666/93, conforme disposto no art. 9° da Lei n° 10.520/02.
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A Lei 8.666/93, por sua vez, traz na Secdo Il (arts. 28 a 33) os requisitos para habilitacéo
no procedimento licitatorio. In casu, a regra aplicavel é aquela prevista no inciso IV do
art. 30 da Lei n° 8.666/93, vejamos:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a
a:

(..)

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

Sobre a questdo o Professor Marcal Justen Filho em sua obra Comentarios a Lei de
Licitacdes e Contratos Administrativos. S&o Paulo: Dialética, 2012, p. 530, leciona:

“9) Requisitos previstos em lei especial (inc. IV)

O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens
se encontra disciplinado em legislacdo especifica. Assim ha regras
acerca da fabricacao e comercializac@o 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 legislacdo especifica, o
instrumento convocatorio devera reportar-se expressamente as regras
correspondentes.”

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregdo tem por objeto o registro de pregos para
futura e eventual aquisicdo de material de higiene e limpeza.

A fabricacdo e a comercializacdo dos produtos que compdem o objeto do certame ora
analisado estdo subordinadas a Lei n° 6.360/76 (que dispde sobre a vigilancia sanitaria),
conforme disposto nos seus arts. 1° a 3°, verbis:

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

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

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cGes estabelecidas nos
incisos I, I, 111, IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, sdo adotadas as seguintes:

(..)”
Por seu turno, o artigo 4°, IV, da Lei Federal n® 5.991/1973, assim dispde:

A Lei n®13.097/15 alterou a legislacdo supracitada, inserindo a exigéncia de autorizacéo
da ANVISA para funcionamento das empresas de que trata a Lei n° 6.360/76, confira-se:

“Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera
de autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria e de outros requisitos definidos em
regulamentacéo especifica da Anvisa. (Redacéo dada pela Lei n® 13.097,
de 2015)

Paragrafo Gnico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para
todo o territorio nacional e deverd ser atualizada conforme
regulamentacédo especifica da Anvisa. (Redacao dada pela Lei n° 13.097,
de 2015)”

Né&o se pode olvidar que o fornecimento dos produtos objeto do pregdo em comento sera
firmado entre a licitante vencedora (empresa fornecedora do ramo) e a Administracéo
Publica Municipal, logo, entre duas pessoas juridicas.

Por toda a argumentacdo acima expendida, percebe-se, portanto, que, em processos
licitatérios cujo objeto envolva a aquisicdo de produtos como aqueles pretendidos pelo
Municipio de Alfenas, deve-se observar as normas de vigilancia sanitaria, sobretudo a
Lei n°6.360/76.

Esse, alias, € o entendimento da jurisprudéncia, conforme se vé dos julgados abaixo
colacionados. Vejamos a seguinte deciséo do Tribunal de Contas da Unido:

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

No mesmo sentido, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais:

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL.
CONTRATACAO DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE
MATERIAL DE LIMPEZA, HIGIENIZACAO, COPA, COZINHA E
DESCARTAVEIS. ALEGA CAO DE INDICIOS DE IRREGULARIDADE.
IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO. A exigéncia de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de
Habilitagcdo, ndo restringe a competitividade, porquanto tem o objetivo
de garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias.

Veja a seguinte decisdo do Egrégio Tribunal de Justica do Estado do Espirito Santo:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO  (AFE/ANVISA) PARA  HABILITACAO EM
LICITACAO. EDITAL DO PREGAO. PREVISAO. RESOLUCAO
ANVISA. ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO. NATUREZA DO OBJETO
LICITADO. AFE COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE
VENCEDORA. VINCULACAO AO EDITAL. RECURSO PROVIDO. 1)
Segundo o inciso III do art. 5° da Resolucdo n.° 162014 da ANVISA, ndo
é exigida a Autorizacdo 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
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AFE. 3) Alem disso, o inciso VI do art. 2° da Resolugdo n.° 162014 da
ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer quantidades realizado
entre pessoas juridicas tem natureza de 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 3° da Resolugdo n.° 16/2014 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¢cdo de fraldas descartaveis,
em atendimento a Secretaria Municipal de Salde (género no qual estédo
insertas as fraldas descartaveis, ex vi da definicdo contida no RDC N.°
21172005 e no item 1.2 da Portaria n.° 1.480/90, ambos da ANVISA),
envolvendo, portanto, pessoas juridicas, conclui-se, em cognicdo
sumaria, que a referida aquisicdo licitada subsume-se a definicdo de
distribuicdo ou comércio atacadista, e ndo de comércio varejista, mister
para o qual é cogente a apresentacdo da AFE. 6) Por conseguinte, tendo
em vista que a licitante vencedora ndo apresentou a competente
JAutorizacdo de Funcionamento (AFE), nos termos da alinea “m” do
item 10.2.1 do instrumento convocatorio, revela-se aplicavel, a priori, a
hipotese de desclassificacdo estabelecida no item 10.4 do edital. 7) Na
salvaguarda do procedimento licitatério, exsurge o principio da
vinculagdo, previsto no art. 41 da Lei 8.666/90, que tem como escopo
vedar @ administracdo 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 Egrégia Segunda Camara Civel, em conformidade da ata e
notas taquigréaficas da sessdo, que integram este julgado, por maioria,
dar provimento ao recurso. Vitéria, 23 de fevereiro de 2016.
DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR RELATOR
(TJ-ES - Al: 00059011520158080069, Relator: JOSE PAULO CALMON
NOGUEIRA DA GAMA, Data de Julgamento: 23/02/2016, SEGUNDA
CAMARA CIVEL, Data de Publicac&o: 09/03/2016)

Sobre o assunto, destaca-se, ainda, a orientacdo da ANVISA, conforme consulta
realizada sob o protocolo n® 26258688, in verbis:

“Informamos, adicionalmente, que varejistas de produtos para saude,
cosméticos e saneantes estdo dispensados de possuir autorizagdo de
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funcionamento. Para essas classes, a AFE é exigida apenas caso a
empresa participe de licitacao ”.

Por todo o exposto, for¢oso concluir que para o objeto pretendido pela Administracdo
Municipal, a exigéncia da AFE — Autorizacdo para Funcionamento da Empresa,
expedida pela ANVISA, para todos os participantes, é perfeitamente compativel com o
ordenamento legal em vigor.

Assim sendo, conheco da Impugnacdo, por ser a mesma tempestiva, € no mérito, deixo
de acatar os argumentos lancados pela Impugnante, mantendo-se inalterado o edital em
questéo.

Alfenas, 25 de marco de 2022.

do de forma
DEYV ot
gital por DEYV
CABRAL DE
CABRAL DE
ASSIS 069? ASS15:0697182169
. 6
~ 1821696 oI
EVANDRO & k}/ClO CORREA Deyv Cabral de Assis

Secretdrio Mtiilricipal de Educacio Secretaria Municipal de Satde
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