PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO VERMELHO

ESTADO DE MINAS GERAIS

CNPJ: 18.303.255/0001-99 End.: Praga Nossa Senhora da Pena. n® 380. Rio de Vermelho-MG — CEP: 39.170-000.

RESPOSTA A IMPUGNAGAO DO EDITAL DE
PREGAO PRESENCIAL N° 006/2021

Refere-se ao Processo Licitatorio n°
021/2021, Edital de Pregao Presencial n°
006/2021, que visa o REGISTRO DE
PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL
AQUISICAO DE MATERIAL DE LIMPEZA,
SANEANTES, COSMETICOS E PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, EM ATENDIMENTO
A TODAS AS SECRETARIAS MUNICIPAIS
DE RIO VERMELHO.

Trata o presente de resposta a IMPUGNACAQO apresentada pela empresa
WILSON RIBEIRO DA SILVA 13492766854, pessoa juridica, inscrita no CNPJ n°
27.674.598/0001-50, com sede na Rua Vitalino Dos Santos- Numero 204 —
Parque Savoy City — S&@o Paulo/SP, que apresentou impugnacao contra os
termos do Edital de Pregdo Presencial n® 006/2021, encaminhada a Pregoeira
do Municipio de Rio Vermelho - MG que procedeu ao julgamento da
Impugnacéo, interposta, informando o que se segue:

1. DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

O pedido de impugnagao foi protocolizado pela empresa WILSON RIBEIRO DA
SILVA 13492766854. A solicitacdo & tempestiva, eis que interposta de acordo
com a Clausula V do Edital ora impugnado, posto isso, passa-se ao mérito da
impugnacao.

2. DA SINTESE DA IMPUGNAGAO

Em suas razdes de impugnacéo, a postulante insurge-se contra a
decisdo proferida pela Pregoeira de que nao solicitou dos licitantes a
apresentacdo da AFE (autorizagdo de funcionamento de empresa emitido
pela ANVISA) dos itens saneantes, cosmeticos, correlatos (saco de lixo) e
higiene pessoal (Fralda, Papel Higiénico, etc...) do edital.

Alega a impugnante que uma vez que no objeto da licitagcdo existem
produtos saneantes domissanitarios, cosmeticos e correlatos, existe uma lei
especial que obriga as empresas a possuirem a Autorizagédo de
Funcionamento (AFE) da ANVISA.

Alega ainda que “O que desenquadra automaticamente qualquer
licitante de um VAREJISTA para ANVISA. O que a ANVISA faz e
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 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 €& 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
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produgéo ao consumo de maneira solidéria. Esta é a unica forma do municipio
garantir a 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 saude. Diante disso,
a Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA, em hipotese alguma, podera
deixar de ser solicitada como documentagdo de habilitagdo no edital em
quest&o..”.

Por fim, a impugnante requer que o edital seja retificado, fazendo a
exigéncia na Habilitagdo da Autorizacdo de Funcionamento emitida
pela ANVISA e Alvara Sanitario de todos os licitantes que estiverem
interessados em participar do processo licitatério nos devidos itens (saneantes
domissanitarios, cosméticos, correlatos e higiene pessoal)..

E o breve relatério.

3. DAANALISE

Inicialmente, cumpre destacar o objeto do procedimento licitatério qual
seja;: REGISTRO DE PREGCOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO
DE MATERIAL DE LIMPEZA, SANEANTES, COSMETICOS E PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, EM ATENDIMENTO A TODAS AS SECRETARIAS
MUNICIPAIS DE RIO VERMELHO.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA foi criada pela Lei
9.782/1999 com a finalidade de promocéo a protegao da saude da populagao,
através do controle sanitario de producéo e da comercializagao de produtos e
servicos. A referida Lei trouxe em seu contexto as competéncias da ANVISA,
as quais, pertinentes ao caso, passo a transcrever:

Art. 8% Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a saude pliblica.

§ 19 Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substéncias
ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites

de contaminantes orgénicos, residuos de agrotéxicos e
de rmedicarmenlos velerinarios,

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes;

[V - saneantes destinados a higienizag¢ao,
desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagnadstico;

V| - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontolégicos e hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue
e hemoderivados;
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VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso
em transplantes ou reconstituicées;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in  vivo e
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero, derivado ou néo do tabaco:

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco & saude, obtidos por engenharia genética, por
outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiagéo.(negritei)

Conforme disposto no Portal da Anvisa, O Certificado de Autorizacao
de Funcionamento (Certificado de AFE) é um documento emitido pela
Anvisa que comprova que a empresa esta autorizada a exercer as atividades
descritas no certificado. Nele, constam o numero da autorizacéo da empresa e
seu endereco. O Certificado de Autorizacdo de Funcionamento — ou
Certificado de AFE — é destinado a farmacias, drogarias, empresas de
medicamentos e insumos farmacéuticos e empresas que trabalham com
produtos para saude, cosméticos ou saneantes.

Algumas disposigbes da Lei n. 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria foram alteradas pela Lei n. 13.097/15, passou a inserir no art. 50, a
exigéncia de autorizacdo da ANVISA para funcionamento das empresas ali
tratadas, in verbis:

‘Art. 50. O funcionamento das empresas de
que lrata esta Lei dependera de autorizagdo
da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo
de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da  respectiva Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em
regulamentacdo  especifica da Anvisa.
(Redagéo dada pela Lein. 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. A autorizagdo de que ftrata
este artigo sera valida para todo o territério
nacional e devera ser atualizada conforme
regulamentagdo  especifica da Anvisa.
(Redacédo dada pela Lein. 13.097, de 2015)".

A norma que dispbe sobre os critérios para concessio, alteracao,
retificacdo de publicagcdo e cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE), com excegado das farmacias e drogarias, é
a RDC n°16/2014'. A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) & exigida de
empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportacdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importagao, produgédo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacdo e

1 http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-
funcionamento/informacoes-gerais
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transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humanos, produtos para saulde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Sobre o referido tema, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais
manifestou através da decisdo referente 2 DENUNCIA N. 986999 em 10 de

abril de 2018:

‘A exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA &as empresas
participantes do certame, e ndo aos fabricantes,
na fase de Habilitagdo, nao restringe a
competitividade, porquanto tem o objetivo de
garantir que o produto a ser licitado atenda as
exigéncias técnicas necessarias, respaldada no
inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93 e disposi¢cbes
da Lei n. 6.360/76." (grifo nosso)

No mesmo sentido, o0 TCE/MG, por meio do PROCESSO N° 986.999-

2016, assim manifestou:

Ressalte-se que os requisitos exigidos pela Anvisa
permitem a Administragcdo garantir que os
produtos sejam inspecionados periodicamente e
assegurem que a qualidade de seus produtos
atenda aos requisitos técnicos necessarios, em
conformidade com as determinagcdes da Lei
6.360/76. Isso posto, entende-se que, no presente
caso, a autorizacdo de funcionamento deve ser
item obrigatério para habilitacdo juridica das
empresas licitantes, conforme disposto no art. 28,
V, da Lei 8.666/93, in verbis:

Art. 28. A documentagao relativa a habilitacéo
juridica, conforme o caso, consistira em:

\/ - decreto de autorizacdo, em se tratando de
empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou
autorizagédo para funcionamento expedido pelo
6rgdo competente, quando a atividade assim o
exigir.
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Transcrevemos ainda entendimentos jurisprudenciais, a saber:

REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA
CAUTELAR. PREGAO ELETRONICO PARA
AQUISICAO DE ALCOOL ETILICO EM GEL.
CONHECIMENTO, EDITAL EM DESARCODO
COM EXIGENCIAS DA ANVISA. NEGATIVA DA
SUSPENSAO CAUTELAR DO CERTAME,
PROCEDENCIA. DETERMINACAQ. CIENCIA.
ARQUIVAMENTO. 9.3. determinar ao TER-SP
que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do
edital do Pregao Eletrénico 62/2016 a exigéncia de
que as empresas participantes comprovem o
cumprimento dos requisitos previstos na Lei
6.360/76, no Decreto n°® 8.077/2013 e na
Resolucdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de
modo a garantir que o produto a ser licitado atenda
as exigéncias técnicas necessarias. (TCU-REP:
01854920160, Relator Jose Mucio Monteiro, data
de julgamento: 03.08.2016).

Ainda neste sentido, dispde o artigo 3° da RDC n° 16/2014 do
Ministério da Saude:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que
realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedic&o, exportacao,
extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacéo,
producdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformacéo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE €& exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Da leitura do dispositivo acima transcrito evidenciado esta que itens
referentes ao processo licitatério em comento se enquadram nos produtos em
que a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa emitida pela ANVISA &
obrigatoria.

Por outro lado, o Art. 5° da RDC n° 16/2014 assim determina:

‘Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos
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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 vargjista de
cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

€& saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de
fabricacéo, distribuicéo, armazenamento,
embalagem, exportacéo, fracionamento, transporte
ou importagéo, de matérias-primas, componentes e
insumos néo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricagéo de produtos para salide,
cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

€ saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacéo,
manutencgao e assisténcia técnica de

equipamentos para salde.’

Ademais, no Portal Eletrénico da ANVISA, assim consta:

V3. Quem precisa de Autorizacdo de Funcionamento?

IMPORTANTE:

As empresas fabricantes e er WasSACOras ae (Jas

3272011 que dispde sabre o8 critérin:

Informacéo

ICinals deverdo secuir o disposta nas seguintes normas RDC n* 16/2014 ¢ RDC n®

CB 2MOresas rabricantes e ey

disponivel no link:

1% ITE

AiTinalg

https://www.gov.brianvisa/pt-

br/acessoainformacaolperquntasfrequenles/adminéstrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-

ag/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae

Logo, entendemos que o Edital do Pregdo n° 006/2021 obedeceu a todas as

legislacGes pertinentes relativas 8 ANVISA. Vejamos:

| — Quanto a exigéncia da AFE/ANVISA:

7.2.4.2. PARA 05 ITENS REFERENTES A COSME as EEQQQ! DE HIGI ES_SQ&!&
AN TES DESTINADOS A HIGIENIZACAQ, DESINFECCAO QU DESINFESTACAO EM
DOMICILIAR RES E COLETIVOS A LICITANT EVERA APRESENTAR

COMO QUALIFICACAQ TECNICA;

a) Comprovacio de Registro da empresa junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AFE -
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO) - ANVISA nos termos do artigo 72, IX e artigo 89, lll e IV,

3 A ETIC 0s

LS P 2 LA AN

ENE P

ambos da Lei n2 9.782/1999, bem como RDC/ANVISAS Ne 16 DE 1° DE ABRIL DE 2014;
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Il - Quanto a isengdo de apresentagido de AFE, conforme determinado na RDC
n°16/2014 / ANVISA:

a.1) Nos termos do Art. 52 da RDC/ANVISA N2 16 DE 1° DE ABRIL DE 2014, ficam dispensados de
apresentar AFE/ANVISA:

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

II - 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;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicio, armazenamento,
embalagem, exportagio, fracionamento, transporte ou importagio, de matérias-primas,
componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sao destinados a fabricacio de
produtos para saide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e.

Ill - Quanto a exigéncia de Alvara Sanitario para todos os licitantes:

b) Alvara de licen¢a sanitdria em vigor na data de abertura do certame.

4 - CONCLUSAO

Diante de todo o exposto acima e com base no interesse publico e no
principio da legalidade, pedestal central dos atos administrativos, NAO
ACOLHO o pleito da impugnagéo da empresa WILSON RIBEIRO DA SILVA
13492766854, por entender que todas as exigéncias expressas nas legislacdes
da ANVISA foram atendidas no Edital do Preg&o n° 006/2021.

Rio Vermelho/MG, 08 de margo de 2021.

o

ELISANGELIA NUNES CARVALHAIS
Pregoeira Municipal




