pmeraki e

Solugoes profissionais

MUNICIPIO DE GOIANIA, por intermédio da SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE

REFERENCIA:
PROCESSO LICITATORIO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGCOS
n. 015/2021 de 13/07/2021

MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME,

pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ 21.542.057/001-92, com sede na Rua
Avenida Mei Mei, 966, Uberaba-MG — CEP-38082-008, neste ato por seu Representante

Legal — Sr. THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA, apresentar

- IMPUGNAGAO -

ao Edital publicado por esta Administragéo, conforme permissivo da lei de Licitagoes n.
8.666/93, na Lei Federal n° 10.520 e do Decreto n° 10.024/2019 e pelos fatos e demais

fundamentos juridicos a seguir elencados:

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba MG
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> DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

Segundo o item 10.1 do Edital o prazo limite para pedido de Impugnacao &
de até 03 (trés) dias antes da data designada para abertura da Sessé&o Publica, portanto,

absolutamente tempestivo a presente impugnacgao aviado a tempo e modo.

10.1. Em até 03 (trés) dias iteis antes da data designada para a abertura
da sessdo puiblica, qualquer pessoa poderd impugnar o ato convocatorio
do Pregdo Eletrénico, protocolizando a pe¢a impugnatoria no enderego

discriminado no subitem 20.19 deste Edital;.

» Dos FATOS

A Impugnante tendo interesse em participar da Licitagdo supramencionada,
adquiriu o respectivo Edital. Contudo, ao verificar as condi¢des para participagao no pleito
em tela, deparou-se que o Edital ndo solicitava como documentac¢éo de habilitagao,
no item de qualificacdo técnica, a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE)
valida, expedida pela ANVISA, das licitantes. DOCUMENTAGCAO IMPRESCINDIVEL

para aquisicao todos os produtos objeto deste certame, exceto os itens

16 e 42. Que os itens 04, 05 e 32 sao classificados como COSMETICOS e

os demais como CORRELATOS.

> A EXISTENCIA DE Vicios PRIMARIOS SANAVEIS

Primeiramente, vale lembrar que a Lei da Licitacdo estabelece a

necessidade de qualificagao técnica dos licitantes, senéo vejamos:

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
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Art. 30. A documentagiio relativa a qualificagdo limitar-se-a a:
I — Registro ou inscrigdo na entidade profissional competente:
IV — Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial quando for o caso;

“In casu”, ndo se pode olvidar que ha no objeto da licitagdo produtos para

saude, portanto, por forga de Lei Especial existe a obrigacdo de as empresas

possuirem Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA.

E imperativo legal que para o funcionamento das empresas que pretenda
exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, os produtos constantes da
Lei n° 6.360/76 e Lei n° 9.782/99, Decreto n° 3.029/99, correlacionadas aos
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estetica e outros

é necessdrio a Autorizacdo da ANVISA, érgéo vinculado ao Ministério da Saude.

A Lei n°® 9.782/99 tem a seguinte redagao:

Art. 7° Compete & Agéncia proceder & implementagio e a execugdo do disposto nos incisos

I1 a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

VII — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagio, distribuigdo e importagdo dos

produtos mencionados no art 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;
Vé-se portanto:

Art. 8° Incube a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e

fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saide pablica.

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / UberabaMG
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111 — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados 4 higienizacdo, desinfecciio ou desinfestagio em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

VI — equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterépicos ¢ de

diagnostico laboratorial e por imagem; [grifo nosso]

0 QUE E MAIS IMPORTANTE, devido ao risco a saude de quem faz uso
destes produtos, existe um érgao que regulamenta as atividades referentes aos mesmos
que é a ANVISA. Percebe-se, claramente, QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM
ESTES PRODUTOS, SEJAM ELAS INDUSTRIAS OU MESMO DISTRIBUIDORES, tem a
obrigatoriedade de possuir a Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA.

A Lei de Licitagdes tem como principios do Estado Democratico de Direito, a

Isonomia e Legalidade, conforme a seguir:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selegio da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promog¢do do
desenvolvimento nacional sustentvel e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do

julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Insta destacar ensinamento do eminente MARGAL JUSTEN FILHO (JUSTEN
FILHO, Marcal. Curso de Direito Administrativo. S&o Paulo: Saraiva, 2005, p. 84) 0s principios s&o de

observancia obrigatéria, “in verbis”:

“O conceito de principio foi exaustivamente examinado por Celso Antonio Bandeira de
Mello, quando afirmou que é “o mandamento nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce
dele, disposi¢do fundamental que se irradia sobre diferentes normas compondo-lhes o

espirito e servindo de critério para a sua exala compreensio e inteligéncia, exatamente
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para definir a légica e racionalidade do sistema normativo, no que lhe confere a tonica de
lhe dd sentido harménico” [1]. Deve lembrar-se que a relevdncia do principio ndo reside
na sua natureza estrutural, mas nas suas aptiddes funcionais. Vale dizer, o principio ¢
relevante porque impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de normas certas
diretrizes axiolégicas. O principio é 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 sentido que

possuem todas as formas dele integrantes.”

E segue:

“O Art. 3° sintetiza o espirito da Lei, no &mbito da licitagdo. Havendo divida sobre o
caminho adotar ou a opgio a preferir, o interprete devera a esse dispositivo. Dentre diversas
solugdes possiveis, deverdo ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art.3°. Se
existir mais de uma solugdo compativel com ditos principios devera prevalecer aquela que
esteja mais de acordo com eles ou que os concretize de modo mais intenso e amplo. Essa
diretriz deve nortear a atividade do administrador quanto do proprio Poder Judiciario. O
administrador, no curso das licitagdes, tem de submeter-se a eles. O julgador, ao apreciar
conflitos derivados de licitagdes, encontrard a solugdo através desses principios, mas
respeitando as regras adotadas.”

“O dispositivo ndo significa, porém, vedacdo a clausulas restritivas da participagdo. Néo
impede a previsio de exigéncias rigorosas nem impossibilita exigéncias que apenas possam
ser cumpridas por especificas pessoas. Veda-se clausula desnecessaria ou inadequada, cuja
previsdo seja orientada ndo a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar alguns
particulares. Se a restricdo for necessaria para atender ao interesse publico, nenhuma
irregularidade existird em sua previsfo. Terfio de ser analisados conjugadamente a cldusula
restritiva e o objeto da licitagdo. Alids, essa interpretagdo ¢ ratificada pelo previsto no art.
37, inc. XXI, da CF (... o qual somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e

econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obriga¢oes).”

O QUE E MAIS RELEVANTE, a CONSTITUIGAO FEDERAL estabelece

que:
Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
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Art. 37. A administragiio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras ¢
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo piblica que assegure igualdade
de condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualifica¢io técnica e econdmica indispensaveis a garantia do

cumprimento das obrigagdes.

Uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ndo é solicitada de

todos os licitantes, é ferido o Principio da Legalidade, pois existe uma Legislagdo que

obriga fabricantes, distribuidores ou afins a possuir a mesma e, portanto, deve ser

solicitada para todos.

Fere também o Principio da Isonomia a partir do momento em que um

licitante legalmente qualificado, compete em nivel de igualdade, com outro em situagao de

ilegalidade.

Entendimento ja consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE

MINAS GERAIS — TCE-MG nos autos da Dentincia n°® 1007383 (Orgdo: Prefeitura Municipal de

Ibid. Exercicio 2017, Relator Conselheiro Wanderley Avila), quando a denunciante pediu para que
fosse retirada do edital a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da
ANVISA (AFE) dos licitantes. Dentincia que tem em seu inciso Il FUNDAMENTACAO, a

seguinte redagdo:

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / UberabaMG
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“Existindo normas especificas que regulamentam a fabrica¢do e a
comercializagdo dos produtos que compdem o objeto do certame 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 qualificagdo
técnica dos interessados no certame, é de se concluir que ndo ha
ilegalidade na exigéncia contida do edital do Pregdo Presencial para
Registro de Pregos n° 004/2017.

Destaca-se, como jd mencionado, que o Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n° 004/2017 tem por objeto a contratagdo de empresa para
fornecimento de material de higiene e limpeza, copa, cozinha e
descartaveis. A fabricagdo e a comercializagdo dos produtos que compdem
o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas a Lei 6.360/76, que
dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgdo Técnico e do Parquet,
no sentido de que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisi¢do
de instrumentos como aqueles pretendidos pelo Municipio de Ibia no
Pregdo Presencial n® 004/2017, deve-se observar as normas de vigildncia
sanitdaria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razdo pela qual afasto a

irregularidade apontada.”™
EMENTA

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

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG \
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A exigéncia de Autoriza¢io de Funcionamento (AFE) concedido pela
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — ANVISA as empresas
participantes do certame, na fase de habilitacio, ndo restringe a
competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a

ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Ademais, a Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2017, que dispbe sobre
os Critérios para Peticionamento de Autorizagéo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
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
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).

Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a fungao
de um distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas condi¢gées e possuir a
AFE. Utilizando-se de um questionamento mais aprofundado, por qual motivo 2 (duas)

empresas, sendo uma varejista e outra atacadista, exercendo a mesma fungéo que € de

armazenar e transportar, um seria desobrigada de possuir tal documentagéo e outra nao?

O TCE na dentincia ja mencionada, tem a seguinte redacéo

“em se tratando de contrato de fornecimento de produtos entre a administragdo 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 Resolugdo

ANVISA n°® 16/2017."

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / UberabaMG
Meraki Comércio e Servicos LTDA.




LEEN A

Omergki s

Solugoes profissionais

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 que a ANVISA faz é eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE, e
nao as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista,
mas exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA nao 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 registro
a manutengdo da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a salde humana, incluindo todos os agentes
atuantes desde a produgdo ao consumo de maneira solidaria. Esta € a Unica forma do
municipio garantira seguranga e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que
caso contrario havera prejuizo para a administragdo publica no sentido de sujeitar os

servidores e todo o local a produtos de risco a sadde.

Como ja vastamente comprovado, a Autorizagdo de Funcionamento da
Anvisa, em hipotese alguma, podera deixar de ser solicitada de todos os licitantes

interessados em participar da licitagao constante no edital em questao.

Segue ainda em anexo, acoérddao n° 2000/2016 do TCU, acerca da

necessidade da exigéncia da AFE

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG A
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> Do PEDIDO

DESTE MODO, ¢ imperioso que seja retificado o Edital

IMEDIATAMENTE, fazendo constar a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) para Cosméticos, referente aos itens 04, 05 e 32 e da
obrigatoriedade da apresentagio da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) para
Correlatos, referente os itens 01, 02, 03, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
23, 24, 25, 26. 27, 28, 29, 30, 31, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, ¢ 41 emitido pela Anvisa, DE
TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DESTES ITENS DO
PROCESSO LICITATORIO, tomando para tanto as medidas cabiveis.

ISTO POSTO. requer seja JULGADO PROCEDENTE 0 presente

Impugnacdo, POR SER QUESTAO DE DIREITO E DA MAIS SALUTAR JUSTICA.

Termos em que,

P.Deferimento.

Uberaba-MG, 07 de julho de 2021.

THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA

MERAKI COMERCIO E SERVICO LTDA.

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / UberabaMG
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GRUPO I - CLASSE VII — Plenario

TC 018.549/2016-0

Natureza: Representacdo

Representante: S&T Comércio de Produtos e Limpeza,
Descartaveis e Informatica Ltda.

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

SUMARIO: REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA
CAUTELAR. PREGAO ELETRONICO PARA AQUISICAO DE
ALCOOL ETiLICO EM GEL. CONHECIMENTO. EDITAL EM
DESACORDO COM EXIGENCIAS DA ANVISA. NEGATIVA
DA SUSPENSAO CAUTELAR DO CERTAME.

PROCEDENCIA. DETERMINACAO. CIENCIA.
ARQUIVAMENTO.
RELATORIO

Reproduzo, a seguir, instrucdo elaborada no ambito da Secex/RJ, que contou com a
anuéncia dos dirigentes da secretaria quanto as conclusdes e propostas de encaminhamento (pegas 10 e
11):
“INTRODUCAO
1. Cuidam os autos de representagdo com pedido de medida cautelar, apresentada pela
empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informdtica Ltda., referente ao
Pregao Eletronico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sdo
Paulo, para contratagdo para aquisicdo de dalcool 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, licen¢a de funcionamento
Sinvisa/municipal, expedida pelo servico de vigilincia sanitaria local; e autorizagdo de
funcionamento especifica (AFE), emitida pela Anvisa, em desacordo com a Lei 6.437/1977 e com a
Resolucdo 16/2014/Anvisa.
EXAME DE ADMISSIBILIDADE
3. Inicialmente, deve-se registrar que a representa¢do preenche os requisitos de
admissibilidade constantes no art. 235 do Regimento Interno do TCU, haja vista a matéria ser de
competéncia do Tribunal, referir-se a responsdvel sujeito a sua jurisdi¢do, estar redigida em
linguagem clara e objetiva, conter nome legivel, qualificacdo e endereco do representante, bem como
encontrar-se acompanhada de indicio concernente a irregularidade ou ilegalidade.
4. Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis 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 podera ser apurada, para fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2°, segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicavel as
representagoes de acordo com o paragrafo unico do art. 237 do mesmo RI/TCU.
EXAME TECNICO
Alegacoes do representante
6. O representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infragdo sanitaria o fato
de a empresa atuar sem autorizag¢do especifica de funcionamento expedida pela Anvisa. Além disso,
menciona a Resolu¢do 16/2014/Anvisa que dispoe sobre Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e

1

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56077753.
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Autorizagdo Especial (AE) de empresas (peca 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, entre outras, as
seguintes consideragoes:

‘Com efeito, ndo restam duvidas de que os produtos objeto do presente certame 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 Infragoes Sanitarias, em seu art.
10° inciso 1V, determina, expressamente, 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, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a
saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou autoriza¢do do orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legisla¢do sanitaria pertinente.’

7. Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletronico, especifica que o varejista isento da
autorizagdo 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 republicagdo, nos
termos do § 4°do artigo 21 da Lei 8.666/1993.

Resposta do TRE/SP

8. Devido a celeridade que o caso requer, para a averiguagdo inicial de aspectos levantados
e para andlise no sentido de ser cabivel a proposta de adog¢do de medida cautelar, foram solicitadas
ao TRE/SP informagoes sobre os pontos em questdo.

9. Em resposta, encaminhada por e-mail (pe¢ca 7), o TRE-SP esclarece que o Pregdo
Eletronico 62/2016 (registro de pregos 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 impugnagdo. No entanto, em face da instaura¢do 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
identificagcao do produto, data de fabrica¢do e prazo de validade, numero do lote, registro do
Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informagdo de Seguranca do Produto Quimico), em
embalagem certificada. Assim, entendem que restou atendida a exigéncia de registro do produto na
Anvisa.

11. Alega ainda o seguinte:

‘[...] ndo cabe a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE), constante

da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas ndo estdo obrigadas a requerer
referida autoriza¢do (conforme arts. 3° e 5° da referida resolu¢do), representando sua exigéncia
indevida limitagdo a participag¢do no certame’.
12. Com relagdo a licenga de funcionamento municipal, afirma que ndo foi solicitada por
representar limitagdo a participagcdo no certame, ‘haja vista que o TRE/SP caracteriza-se como
consumidor final e, na maioria das vezes, ¢ atendido por empresas do comércio varejista, nao sendo
regra a exigéncia de licenca de funcionamento por parte da totalidade dos municipios’. Cabe
ressaltar, no que se refere a licenca de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo
TRE/SP de que contraria o § 5° do art. 30 da Lei 8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagdo de
atividade com limitagoes de locais especificos.

13. Foram anexadas copia do edital (pe¢a 4), dos pareceres da Assessoria Juridica e do

Controle Interno (pegas 5 e 6), favoraveis a instaurag¢do do certame.

Andlise

14. No presente caso, o objeto do pregdo é a obtengdo de dlcool etilico em geral destinado a
2
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assepsia de mados, sendo exigidos dados de identifica¢do do produto, data de fabricacdo e prazo de
validade, numero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informag¢do de
Seguranc¢a do Produto Quimico), em embalagem certificada, conforme descrigcdo constante do Termo
de Referéncia - Anexo I do edital (peca 4, p. 19). A Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se exigir,
a titulo de habilitagdo juridica, ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir (art. 28, inc. V). Por outro lado, no art. 30,
delimita a documentagdo relativa a qualificacdo técnica, sendo admitida prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso.

15. No Acordao 7.388/2011 - 1° Camara, sdo feitas consideragoes sobre a exigéncia de
autorizagdo de funcionamento expedida pela Anvisa na contrata¢do de servigos de limpeza e
conservagdo hospitalar, ficando caracterizada a ocorréncia de clausulas restritivas e exigéncias de
habilitagdo desnecessarias. No voto condutor do acorddo, é destacado o seguinte:

‘O art. 30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impoe que a documentagdo relativa
a qualificagdo técnica deve limitar-se a comprovagdo de aptidao para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do (inciso II).
Os paragrafos do art. 30 explicitam as condigoes necessarias 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 condi¢oes
para habilitagdo que melhor atendam ao interesse publico.’

16. No item 9.2.1 do supracitado acorddo, foi dada ciéncia ao orgdo responsavel da seguinte
impropriedade:

9.2.2. exigir, para habilitagdo da licitante, autorizag¢do de funcionamento expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 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
frustrem o cardter competitivo do certame’;

17. Por outro lado, no Acordao 3.409/2013 - Plenario, sdo feitas considera¢oes sobre a
existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Publico, constando a
seguinte determinagdo ao orgado responsavel.:

9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apresenta¢io de autorizagdo de
funcionamento de empresa, alvara expedido por orgdo de vigilancia sanitaria ou documentagdo
semelhante, salvo se a existéncia de algum desses documentos for imposta pelo Poder Publico como
requisito para funcionamento da empresa, o que deverd ser expressamente indicado no edital
mediante cita¢do da norma de regéncia’;

18. Nos dois casos acima, verificou-se que ndo era aplicavel a exigéncia de autorizagdo, que é
voltada aos fabricantes e distribuidores, entre outros. No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispoe
sobre a vigilancia sanitdaria a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu art. 50, que o
funcionamento da empresa de que trata essa lei dependera de autoriza¢do da Anvisa, conforme
redagdo dada pela Lei 13.097/2015.

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

‘Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuigdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabrica¢do, fracionamento, importagdo,
producgao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes
e envase ou enchimento de gases medicinais .

20. O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condi¢oes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo também que o exercicio das atividades
relacionadas no art. 1°da Lei 6.360/76 dependerd de autorizagdo da Anvisa e de licenciamento dos

3

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56077753.



'I'Eb TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 018.549/2016-0

estabelecimentos pelo orgdo competente de saude dos estados, Distrito Federal e municipios. Consta
também no art. 7°do referido decreto, a necessidade de registro junto a Anvisa.
21. Um ponto levantado pelo TRE/SP refere-se ao fato de estarem previstas situagoes em que
a Autorizagdo de Funcionamento ndo é exigida, de acordo com o art. 5° da Resolu¢do
16/2014/Anvisa:

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

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

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes .
22. Com relagdo a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo
representante de que o varejista é aquele que comercializa produtos em quantidade ndo superior ao
que é destinado ao uso proprio. Assim, entende-se que os licitantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condigoes de armazenamento e distribui¢do para fornecimento do produto.
23. No edital do Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Prego, devem ser observados os
requisitos exigidos pela vigildncia sanitdria para garantir que os fornecedores dos produtos sejam
empresas idoneas, e que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessarios.
Cabe destacar que a cartilha ‘Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica’ da Anvisa considera
indispensavel a apresentagdo pelos interessados em fornecer seus produtos e servigos aos entes
publicos da Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licen¢a de Funcionamento
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e
que assegurem que a qualidade de seus produtos atende aos requisitos técnicos necessarios.
24. Assim, entende-se que deve ser expressamente indicada no edital a exigéncia de
apresenta¢do da AFE e da Licengca Estadual/Municipal, quando aplicavel. No presente caso, propoe-
se determinagdo 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 licitado atenda aos requisitos
técnicos necessarios.
Pedido de suspensdo cautelar dos certames
25. Consoante o art. 276 do Regimento Interno/TCU, o Relator podera, em caso de urgéncia,
de fundado receio de grave lesdo ao Erdrio, ao interesse publico, ou de risco de ineficacia da decisdao
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 ha, nos autos, a
presenca do instituto do fumus boni iuris. No entanto, deve ser destacado que o pregdo foi suspenso
ate 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 formulacdo imediata da proposta de mérito, propoe-se conhecer da presente representagdo,
satisfeitos os quesitos de admissibilidade previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno deste
Tribunal, para, no mérito, considera-la procedente, cabendo propor determinagdo ao TRE/SP para
que explicite no edital que as empresas participantes devem comprovar que cumprem 0s requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa.
CONCLUSAO
28. O documento constante da pega 1 deve ser conhecido como representagdo, por preencher
os 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 Resolugao — 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 ndo deve ser acolhido, por ndo estar presente nos autos o requisito do periculum in mora (itens
25a27).

30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedéncia da presente representagdo, razao
pela qual é proposta determinagdo ao TRE/SP (itens 14 a 24).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

31. Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:

a) conhecer da presente representagdo, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 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 Resolugao — TCU 259/2014;

b) indeferir o requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, formulado pela
empresa S&T Comércio de Produtos e Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., tendo em vista a
inexisténcia dos pressupostos necessarios para adogdo da referida medida,

¢) com fundamento no artigo 71, inciso 1X, da Constituicdo 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 Eletronico 62/2016 — Registro de Prego adote as medidas abaixo, necessdrias ao
exato cumprimento da lei:

cl) altere o edital para que conste 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, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos
requisitos técnicos necessarios;

d) comunicar ao TRE/SP e ao representante a decisdo que vier a ser adotada nestes
autos.”

E o relatorio.
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VOTO

Trago a apreciacdo representagdo formulada pela empresa S&T Comércio de Produtos de
Limpeza, Descartdveis ¢ Informatica Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se
insurge contra o Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Pre¢o, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de Sao Paulo (TRE/SP), que visa a aquisi¢ao de 4lcool etilico em gel, no valor estimado de
R$ 136.500,00.

2. Primeiramente, avalio que apresente representagao deve ser conhecida, por preencher os
requisitos de admissibilidade estabelecidos nos arts. 235 e 237, inciso VII, do Regimento Interno do
TCU, c/coart 113, § 1°, dalei 8.666/1993.

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a
qualificagdo técnica para habilitagdo, ao ndo estabelecer as seguintes exigéncias das licitantes, que se
justificariam em razdo da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolucao
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licenca de funcionamento “Sinvisa/municipal”, expedida pelo
servico de vigilancia sanitaria local; e Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE), emitida pela
Anvisa, se sujeitando as disposi¢oes da Lei 6.437/1977, que trata das infragdes a legislagdo sanitaria
federal

3. Aduz que o produto a ser adquirido estd submetido ao controle da agéncia e, por isso, o
certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infracdo sanitaria,
de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, “[...], armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender [...]produtos [...] de higiene [...], saneantes [...] que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autoriza¢do do orgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legisla¢do sanitaria pertinente’.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP, o 6rgdo diz ter sido requerido o registro
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificagdo do produto, data de fabricacao
e prazo de validade, nimero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informagao de
Seguranca do Produto Quimico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas
varejistas ndo estdo obrigadas a deter Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com
os arts. 3° e 5° da Resolucdo 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 controvérsia entre 0 TRE/SP e a licitante se fixa, portanto, na exigéncia da AFE e de
licenga de funcionamento municipal, dispensadas para o comércio varejista, mas demandadas dos
estabelecimentos atacadistas.

6. E possivel verificar que, nos termos do art. 2°, inciso V, da Resolugdo 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para saude ¢ definido como aquele que “compreende as
atividades de comercializa¢do de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”.
Claramente ndo ¢ a condigdo das licitantes que disputam o pregdo em aprego, que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo.

7. Sobre a licenga sanitaria, de fato, o mesmo dispositivo do normativo estabelece em seu
inciso XIII: “licen¢a sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitdaria que o
estabelecimento esta apto a exercer”. Depreende-se que cada localidade tem certa margem de
discricionariedade para definir as atividades a serem reguladas por sua autoridade sanitdria. Conforme
informado pelo TRE/SP, alguns municipios dispensam de licenca fornecedores varejistas do produto
em apreco. De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificacido
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, se
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a localidade da empresa licitante impuser a licenca sanitdria para a comercializagdo do artigo no
atacado, cabe inserir essa previsao no edital.

8. Por ocasiao da diligéncia, o TRE/SP comunicou que o certame encontra-se suspenso, no
aguardo de decisdo deste Tribunal, o que afasta o periculum in mora que justificaria expedi¢do de
medida cautelar por parte deste Tribunal.

9. Sendo assim, concordo com a andlise proferida pela unidade instrutiva, que conclui
assistir razao a representante, propondo conhecer da presente representacdo e, com fulcro no art. 71,
inciso IX, da Constituicao 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 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 Resolugdao 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 acordao que ora submeto ao Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 3 de agosto de
2016.

JOSE MUCIO MONTEIRO
Relator
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ACORDAO N°2000/2016 — TCU — Plenario

1. Processo n° TC 018.549/2016-0

2. Grupo I — Classe VII — Representagao

3. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informatica Ltda. (CNPJ:
12.488.131/0001-49)

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

5. Relator: Ministro Jos¢ Mucio Monteiro

6. Representante do Ministério Pblico: ndo atuou

7. Unidade Técnica: Secex/RJ

8. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti (261232/OAB-SP) e outros,
representando S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de representacdo sobre indicios de
irregularidade referentes ao Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal
Regional Eleitoral de Sdo Paulo, para contratacdo para aquisicdo de dalcool etilico em gel.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario,
diante das razoes expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 45 da Lei 8.443/1992 e nos arts. 237
e 250 do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer desta representacao 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
Pregio 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 aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias;

9.4. dar ciéncia a representante desta decisdo;

9.5. arquivar os autos.

10. Ata n° 30/2016 — Plenério.

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

12. Cédigo eletronico para localizagdao 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 Miucio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.

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

(Assinado Eletronicamente) (A§sinac,10 Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ JOSE MUCIO MONTEIRO
Presidente Relator
Fuipresente:

(Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56077763.



	“INTRODUÇÃO
	EXAME DE ADMISSIBILIDADE
	EXAME TÉCNICO
	CONCLUSÃO
	PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

