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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

25/03/2021, a presente Impugnagiio apresenta-se tempestiva e, atendendo ao principio da
Legalidade e Razoabilidade, RECEBE-SE o pedido,

DAS ALEGACOES

Em linhas gerais, a impugnante alega que o edital padece de vicio ao nilo solicitar dos
licitantes a apresentagiio da AFE (Autorizagiio de Funcionamento de Empresa) emitido pela
Anvisa, para fornecimento dos itens saneantes e cosméticos do edital.

DO PEDIDO

a impugnante que o edital seja alterado para que passe a constar, entre as
exigéneias habilitatérias, o documento =2=,_w mencionado,

J.,, M

DA ANALISE
Apoés mum_mw s fatos e _.__a : a de im , passamos a
discorrer sobre wm. en ,Pn_. . sentados;

1
Pt

I-DA LE

Por determinag ) 0 erdl, 6 podem ser

slagio, as obras, servigos,
an _.385._._3_.882%
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

Art. 30. A documentagiio relativa 2 qualificagdo técnica limitar-se-4 a:

I - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

I - comprovagdo de aptidio para desempenho de atividade pertinente €
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e
indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagéo, bem como da qualificagdo

de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos
trabalhos;

I - comprovagio, fornecida pelo 6rgdo licitante, de que recebeu 0s
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento todas as

informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das ob, objeto

LR da licitagdo; G A a4
- ¢ oy 8
f { if L |

¥ y o 521 K |
2 IV - prova de atendlmento de requxsxtds previstos em lei ,- ial, quando for o

€aso.

lipo numerus
a habilitacao

‘a/ndo hdhberdadenem
tudo que a lei nao

proibe, na Administraga"ii{\ﬁ’ﬂgl‘it:a ¢ permitido. fc a lei autoriza. A lei para o
particular significa “pode fazera ; ‘admii strador publico significa “deve

fazer assim”.

Com base nisso, entendo que assiste razdo A impugnante.

Veja-se que a exigéncia mencionada encontra seu fundamento legal na Lei n°
6.360/76 que, em seu artigo 50 (com as alteragdes da Lei n° 13.097/2015), condiciona o
funcionamento da empresas de que trata 3 Autorizagio da ANVISA. Vejamos alguns

dispositivos da citada Lei:

s

b Rua Vereadora Maria Anselmo, 119 — Centro - Piranga MG
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

Art, 1° - Ficam sujeitos s normas de vigilancia sanitdria institufdas 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 produtes de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos

destinados A corregiio estética e outros adiante definidos.

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

6rgiio sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

' -‘}}_ da Anvisa, (Reda¢50 dada pela Lel n°‘ 13.097, de 2015) 'i’xi !;l\

sujeitas ao hcenmamqnto samténo, estabeledehdo. _
relacionadas ‘no. ard 1° da Lei 6, 360/76 dependerg/dé‘ litb.

1u .
licenciamento dos estaﬁﬁecmien;o’s <pelo 6rgio _-Q,mpet;ehte de sal
o AN

Federal e municipios, \)Li., D e R et
O, ek s TR E :

L WA 1976, dependerd de
U, Y
\“'1:3\1:\. itdria - Anvisa e
LR
% 0s pelo 6rgido competente de

requnsx 0 t cmco efimdos em regulamento desses 6rgdos.

Por fim, a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA — RDC n°
16, de 1° de abril de 2014 regulamenta a exigéncia da chamada AFE no ambito da atividade
fiscalizatéria da ANVISA: '

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicfio, embalagem, expedicdio, exportagiio, extragio,
fabricagfio, fracionamento, importagdo, produgiio, purificago, reembalage

Rua Vereadora Maria Anselmo, 119 - Centro — - Piranga MG
53 CEP: 36.480-000
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

sfntese, transformagdio 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.

Pardgrafo tnico. A AFE ¢é exigida de cada estabelecimento que realiza as

atividades descritas no caput com produtos parasaide.

Vé-se, assim, que, ainda que tratada pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA DA ANVISA - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, a exigéncia da AFE tem
seu fundamento de validade retirado da Lei n° 6.360/76, tratando-se, assim, de requisito
previsto em lei especial para funcionamento das empresas que trabalham com produtos

sujeitos a f{scahzaqao da ANVISA. /
N\ /

|‘\

Nester,plexto em havendo detenqmaqao. legal impondo a apre entz
4 58,

gao de um

documento, ‘sua exngencm ndo se 'toma excessxva nechompromete rest !Hf_ ou frustra o
caréter competltwo’do procedlmentoJ;
art. 3%, § 1° 1, 'da Léi\h°8665/93 i

‘em consonﬁncx w n o disposto no
A\

I

| |
%-,e; )k Art. 3° A uc:taqa, es , a ob do principio

¥ % N\ % S N NI dhat y
4 ! ‘ I 0§ tajosa para a
W Lo ‘a promocio d ento nacional 'sustentével e serd

principios bédsicos da
e, da publicidade, da

ver, i '_ -5’11 rar, nos atos de convocagiio, cldusulas ou
condigdes que compme am, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo,
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegam preferéncias ou
distingdes em razdio da naturalidade, da sede ou domicflio dos licitantes ou de
qualquer outra circunstincia impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ So a 12 deste artigo e no art.
30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991.

Por outro lado, em havendo fundamento legislativo, reveste-se de legalidade a
exigéncia da AFE com fulcro na autorizagio dada pelo art. 30, inciso IV da Lei n° 8.666/93.
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

Quanto ao mais, é importante destacar que 0O Tribunal de Contas da Unido, em seu

Acérdio TC 018.549/2016-0, entende ser possivel a exigéncia de Autorizagdo de

Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitdria quando a existéncia de algum desses

documentos for imposta pelo Poder Pdblico como requisito para funcionamento da

empresa. Vejamos:

Por outro lado, no Acérdio 3.409/2013 - Plendrio, sdo feitas consideragdes

sobre a existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo

Poder Piiblico, constando a seguinte determinagdo a0 6rgio responsdvel:

9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apresentagdo de autorizagdo de

funcionamento de empresa, alvard expedido por Grgdo de vigilineia sanitdria

ou documentagio semelhante, salve S¢
4 oy
] funcionamente da_cmpresa, © que deverd ser expressai

edital medmnte cltagﬁo da norma deregencm h
S W _'.A-,‘ ,me“

SRR P ,,1'

No que tange a ex1genc1a de AFE e a dlstmqﬁo entre Com@rcno

0 jé citado Acérdao do TCU ass:m se pos1clona.\ : \

A

d f 1§ ‘ A controvérsla emre*o TREISRQ ali

i
1" mxxgéncxa‘daAFEede hcen de connmento
\ ggg 49 2,
de nandada! &lus estabej i

comérclo vnreps A, ma

.V'K:" Q‘G( \ _:i",[ i ‘ “‘,"lr- 9 L
: QResolugio 1 _'014 da Anv:sa. comérc}p ; "
deﬁmdo com.@uele que “cdmpreeil,e’gs d ., somercializagio de produtos

doméstico”._Claramen yéa cogcligﬁo das licitantes que disputam o pregdo
em aprego. que visa ao fornecimento de quantidade expressiva do produto para

uso corporativo.

Tal ponto também foi abordado em julgado do Tribunal de Justica do Estado do

Espirito Santo, ora juntado a pega de resisténcia pela impugnante:

Por sua vez, a decisdo hostilizada, ao rechagar a existéncia de fumus boni iuris,
pautou-se no argumento de que o inciso I do art. 5° da Resolugdo n.° 16/2014

Rua Vereadora Maria Anselmo, 119 — Centro - Piranga MG
CEP: 36.480-000
Telefone' (031) 3746 1251
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

da ANVISA nio exige o documento de “Autorizagio de Funcionamento” de empresa

que realize o “comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes”, género no qual estdo insertas as “fraldas descartdveis” Eis o teor

do aludido dispositivo:
“Art.5° Nioéexigida AFE dos seguintesestabelecimentos ou empresas: [l |

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene

pessoal, perfumes e saneantes;”

Na hipétese, & incontroverso que a licitante declarada vencedora tem por objeto
o exercicio de atividade varejista (fls. 75, 106 e 123), tanto que a agravante

assumiu tal premissa em sua argumentagéo recursal (fls. 03/23).

LR No entanto, para estabelecer a ‘natureza do objeto licitado — se arejo ou néo
d ‘iuciso VI do

—, faz-se mister aqullata.r a auvndade a ser empreendida, a

7
. art. 2° da Resoluqao n 16/2014 daA&VISA segundqfi? o comércio em
. AN % 41y G0 S B 2 2o © G Tt e
j quaisquer quanudades reahzado em're pessoas juridicas tem na ; { distribuigao” ou
"atagadlsta" 8 T 5 |

A fAn2e Para efentos desta Reaolut;ﬁo;

& \l ’V 5 , aiide: compreende
“.‘ ‘as a agdgs de comercn  de_produtos ge uso leigo, em
\ q‘tlanttd;@( ex I ; uso préprio e

lyn

% IR ghre:amemea es

el \\ Nt
OER W\ 'ET'" s
f’ ) \:\:v"\\‘\ ”%’

; x\- f - distribuidor ou gométic smoompleendeo
h \éomércn& % _L ntos, insumos’ =""" C0s, produtos para saiide,
cosmét;gos, pr dutos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer

quanudas.g?' rqallzadas entre gep; ‘ urIdicas ou a profissionais para o

‘«.—-—~

exercicio de suas atividades;’

Logo, considerando que o objeto do pregdo consiste na “escolha da melhor proposta para
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE FRALDAS
DESCARTAVEIS, em atendimento A Secretaria Municipal de Sadde” (fl. 50),
envolvendo, portanto, pessoas juridicas, gonglui-se, em cognicio sumdria, que a
referida aquisiciie licitada subsume-se i _definicio de distribuiciio ou
comércio atacadista, e nio de “comércio varejista™.

Rua Vereadora Maria Anselmo, 119 — Centro — Piranga MG
CEP: 36.480-000
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Prefeitura Municipal de Piranga - MG

Por oportuno, fago juntada novamente da Ementa do julgado do Egrégio Tribunal de
Justiga Capixaba:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM
LICITACAO. EDITAL DO PREGAO. PREVISAO. RESOLUGCAO
ANVISA. ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO. NATUREZA DO
OBJETO LICITADO, AFE COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA
LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO EDITAL

RECURSO PROVIDO. 1)

Segundo o inciso 11l do art. 5° da Resolugdo n.® 162014 da ANYISA, ndo é
evigida a Autorizagdo de Funcionamento j FE) dos
estabelecimentosjou empresas que realizam o comé 'l varejista de
cosnéticos, produtos de hlgxene pessoal, pe:;f 5 e faneanres 2)
mbora a l:cnanle declarada vencedora, tepha por objeto o

o crm‘cw de auwdade yﬂrﬁ_f&ta, o0 Edital do pregj) {t ial n. 20000092015

!
seeu a exigéncia de

‘Cj\: y f e l’reﬂrura Mum‘cipal deMdra!afzes estabe
\ / o /icitante vencedor qpresemarAFE\ '
%,-f : ',v "t..‘l "l . A " S-A. ;
l,"' § /'?’A I 0. 0 INCISO ;1 ari ,/.'r.l (!-'{ (i
1 ; 57 N
u\\» ﬂ"’d\LW' ot auaisiller quaniidades
o T A 3
\\\\ [ 0 enire p 1 as rt'/!m do L

! 4/.’ o, ’

o "
mned tl‘/l L AN

!

e 7e 31 1 Lo -~
IcoS destingaoes a | 1 (}?1111’1_ vméticos, produlos d

X : Ny i ¢ i & p
= . Z g . Py ?
% ""':_(._ Voracesim inais. | 11 gﬁ ! f-, il';:;i on.’162014da ANVISAexizeg |
' et 4 5 | B |
\“%d “rizagio de Funciona mento (AFE), 5) Logo, considerando que a
. 7 |

] nsiste na jescolha da melhor proposta para
1. istro de pregos para aquisicdo de fraldas descartdveis, em
«' ndimento a Secretaria Municipal de Saiide; (género no qual
¢ 0 insertas as fraldas descartdveis, ex vi da definigd@o contida
7o RDC N.° 211/2005 e no item 1.2 da Portaria n.” 1.48090, ambos da
/' ISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas, conclui-se, em
¢ nigdo sumdria, que a referida aquisi¢do licitada subsume-se a
« uigdo de distribuicdo ou comércio atacadista, e ndo di

niércio varejista;, mister para o qual é cogente a apresentagdo

Rua Vereadora Ma: Anselmo, 119 — Centro — Piranga MG
- CEP: 36.480-000
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da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante
vencedora ndo apresentou a compelente JAutorizagdo de
Funcionamento (AFE)¢, nos termos da alinea jm¢ do item 10.2.1
do instrumento convocatdrio, revela-se aplicdvel, a priori, a
lipotese de desclassificagdo estabelecida no item 10.4 do edital. 7)
Na salvaguarda do procedimento licitatdrio, exsurge o principio da
vinculagdo, previsto no art. 41 da Lei 8.66690, que tem como escopo
vedar a 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 Egrégia Segunda Cdmara Civel, em

f\} conformidade da ata e notas taquigrdficas da sessdo, qu integram
ﬁ\\ este julgado, por maioria, dar provimento ao recu Vitéria, 23
" de fevereiro \.de) 2016. DESEMBARGADOR }/ BRESIDENTE

N

Logo, tendo emi ntram-se todos sob
a tutela da ) s fornecclore n apresent evidd AFE no momento da
3 A= p {: |
licitag@o.
Diante do expo: enho: ' a impug ner \ A, devendo-se

A contar também com a
exigéncia de Autorizagdo de Fub‘”na{ 0 :.v ‘ I a expedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVIS . para os produtos domissanitdrios, higiene pessoal e
cosméticos objeto da licitagdo.

CONCLUSAO r

Tendo em vista os fundani. 5 expostos acima, conhego da impugnagdo para, em _
seu mérito, julga-la PROCEDI:  , alterando-se o Edital do Pregdo Presencial n°
0202021 com o fito de inserir a ¢ ncia de Autorizaglio de Funcionamento da Empresa

! o il

18 M, - el i -'.. _H : f i i ST J
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Prefeitura Mu ipal de Piranga - MG

expedida pela Agéncia Nacional (- Vigilancia Sanitdria — ANV ISA entre os documentos
necessarios a Qualificagdo Téeni  nara os produtos domissanitarios, higiene pessoal e

cosméticos objeto da licitagdo.

Dessa forma, fica cancelad: - [1ta de julgamento designada para o dia 25/03/2021, as
09:00 (nove horas).

Publique-se.

Piranga - MG, 19 de marg® de 2021,
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