A Pregoeira Maria Aparecida de Araujo Aquino Ananias, da Prefeitura

Municipal de Santa Luzia, MG.

Ref.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO n° 132/2021.

A empresa ICEBERG DISTRIBUIDORA LTDA - ME, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no sob o n°® CNPJ 41.941.303/0002-77, CNPJ
com sede na Rua Professor Abeylard, n° 2066, bairro Nossa Senhora
das Gracas, Sete Lagoas, MG, apresentou impugnacao ao Edital do
Pregao Eletronico n°® 132/2021, destinado ao registro de precos para

aquisicao eventual e futura de raticida.

I - DAS ALEGACOES

Em sua peca impugnatoria alega que em favor das empresas que tem
como “atividade o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes” milita a DESOBRIGACAO de
apresentar a documentacao exigida no item 9.11 da Qualificacao Técnica,

subitem 9.11.5. (g.n.)

Referidos item e subitem acima mencionados estabelecem, verbis:

“9.11 - Qualificacao Técnica |[...]

9.11.5 Autorizacao de funcionamento da empresa licitante,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
exigéncia do art. 2° da Lei Federal 6.360/76, art. 2° do Decreto
Federal 79.094/77, art. 7°, inciso VI da Lei Federal 9.782/99 e
Portaria Federal 2.814/98.

Segundo a Impugnante:
1) “... a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE
1° DE ABRIL DE 2014 (Dispée sobre os Critérios para



2)

3)

Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de Empresas) desobriga empresas
varejistas de saneantes domissanitarios a apresentar tal
autorizacao, conforme explicito na Secao III (Abrangéncia),
Art 5, item III. Ou seja, a propria ANVISA nao se obriga a
emitir a AFE para as empresas varejistas que exercem tal

atividade.”

Reproduz, ainda, o texto do art. 5° inciso III constante da

RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, verbis:

“Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
empresas:

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

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

III - que realizam o comércio varejista de cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao,
distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao,
fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas,
componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricacao de produtos para satude, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagcdo, manutencdo e

assisténcia técnica de equipamentos para saude.” (g. n.)

Para justificar suas alegacoes, apresenta a Impugnante o
Comprovante de Inscricao e Situacao Cadastral, referente ao seu
CNPJ, especificamente para o espaco destinado para a insercao
do codigo e descricao das atividades econdOmicas secundarias.

Neste, esta destacado o seguinte codigo e descricdao: “Codigo



4709-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes

domissanitarios”. (g.n.)

4) Afirma, pois, que a exigéncia de apresentacao do documento
descrito no subitem 9.1.5 do edital “macularia o carater
competitivo do certame, pois impediria sua participacao.”

(g-n.)

5) Como justificativas de Direito a Impugnante se reporta aos:
5.1.) Art. 3° caput da Lei 8666/93 e
5.2.) § 1°, inciso I, do mesmo artigo.
5.3.) Editais de licitagoes de 3 (trés) municipios, a saber: Santa

Isabel, SP; Jacutinga, MG; Itabira, MG.

Por fim, pede que “sejam retiradas as exigéncias da AFE para
empresas varejistas de saneantes domissanitarios como nos casos
de Jacutinga (MG) e Itabira (MG) ou que sejam aceitas as
respectivas AFEs dos fabricantes dos produtos ofertados por ela
no certame conforme o caso de Santa Isabel (SP) alterando-se o
item 9.11 da Qualificacao Técnica, subitem 9.11.5.” que, segundo
a Impugnante, estabelece na redacao do Edital do Pregao Presencial n°
11/2021, o seguinte: “Autorizacao de Funcionamento do
Distribuidor e/ou Fabricante, emitido pela Agéncia Nacional da

Vigilancia Sanitaria - ANVISA, quando couber.” (g. n.)

II - DA LEGISLACAO PERTINENTE

1) A legislacao aplicavel a aquisicao que se busca com o Pregao
Eletronico € a seguinte:
1.1) Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que

“Dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras

providéncias;



No caso especifico sob nossa andalise, especialmente destacamos:

“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, o0s

cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos

destinados a correcao estética e outros adiante definidos”. (g. n.)

“Art. 2° - Somente poderao 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 Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo

orgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem”. (g.

n.)

“Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicoes
estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, Ve VII do Art. 4° da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas as seguintes: [...|

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacgoes
destinadas a higienizacao, desinfeccao ou desinfestacao domiciliar,
em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e

no tratamento da dgua compreendendo: [...]

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e
outros roedores, em domicilios, embarcacgoes, recintos e lugares de
uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em
associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a satde do homem e
dos animais uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagoes contidas em sua

apresentacao”; [...] (g.n.)



Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei

dependera de autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a

solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros

requisitos definidos em regulamentacdo especifica da

Anvisa.

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo serd
valida para todo o territério nacional e devera ser atualizada

conforme regulamentacao especifica da Anvisa. (g. n.) [...]”

1.2) Decreto do Presidente da Repiublica n° 8.077, de 14 de

agosto de 2013, que “Regulamenta as condicoes para o

funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, e da outras providéncias.”

No caso especifico sob nossa analise, especialmente destacamos:

“Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos

referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependera de

autorizacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo O6rgao
competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses

orgaos.

Paragrafo unico. As atividades exercidas pela empresa e as
respectivas categorias de produtos a elas relacionados constardo
expressamente da autorizacdo e do licenciamento referidos

no caput.” (g. n.)



“Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam
atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos

Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

I - possuir autorizacao emitida pela Anvisa de que trata

o caput do art. 2%” [...]” (g. n.)

1.3) Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que

“Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.”

No caso especifico sob nossa analise, especialmente destacamos:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execucao do disposto nos incisos I a VII do art. 2° desta Lei,

devendo:

[...] IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais

pesados e outros que envolvam risco a saude; [...] (g.n.)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricacao, controle, importacao, armazenamento,
distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servigos
relativos a saude, em caso de violacao da legislacao pertinente ou

de risco iminente a saude; [...]

XV - proibir a fabricacao, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicao e a comercializacao de produtos e insumos, em
caso de violagcao da legislacao pertinente ou de risco iminente a

saude”; [...] (g. n.)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagcao em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que

envolvam risco a saude ptblica.



§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdao sanitaria pela Agéncia:

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfeccdo ou
desinfestacGo em ambientes domiciliares, hospitalares e

coletivos; (g. n.) [...]

1.4) RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, que “Dispoe

sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacao de

Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas”.

No caso especifico sob nossa andlise, especialmente destacamos:

“Art. 1° Esta Resolucao tem o objetivo de estabelecer os critérios
relativos a concessado, renovacdo, alteracao, retificacdo de
publicacao, cancelamento, bem como para a interposi¢cao de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que
realizam as atividades elencadas na Secdo III do Capitulo I
com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, substancias sujeitas a controle especial, produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias

sujeitas a controle especial”. [...] (g.n.)

Na Secao III do Capitulo I acima mencionada, ressaltamos, no caso

em epigrafe, as seguintes normativas:

“l... Art. 5° Nao ¢é exigida AFE dos seguintes

estabelecimentos ou empresas:

[



II - que realizam o comércio varejista de cosmeéticos,

produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

[..] (g-n.)

Porém, para que possamos avaliar adequadamente as alegacoes
da Impugnacdo que se nos apresenta mister nos reportarmos as
definicoes constantes do art. 2° desta RDC, em especial, nos

incisos V e VI, verbis:

“V - comércio varejista de produtos para saude: compreende as
atividades de comercializacido de produtos para saude de uso
leigo, em quantidade que nao exceda a normalmente
destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para

uso pessoal ou doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o

comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos

para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e

saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre

pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas

atividades;

I - DA ANALISE DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE
CONFRONTADAS COM AS NORMATIVAS ELENCADAS NO ITEM II
DESTE DOCUMENTO.

A Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, ainda em vigor,
além de vincular os saneantes domissanitarios as normas nela
inseridas, apresenta a definicao do que sejam esses, elencando em seu

bojo os produtos conhecidos como raticidas.

Vai além. Determina, em seu art. 2°, que, dentre outras atividades, as

empresas que armazenam saneantes domissanitarios devem possuir



a autorizacao do Ministério da Saude e seus estabelecimentos devem
também ser previamente “licenciados pelo orgao sanitario das

Unidades Federativas em que se localizem”. (g. n.)

Outrossim, a obrigatoriedade da autorizacao da Anvisa para
funcionamento de empresas que armazenam O0S saneantes
mencionados, € reiterada pela redacao do artigo 50 do mesmo diploma
legal. In casu foi vedado, a qualquer empresa, o funcionamento, mesmo
que somente armazene tais saneantes sem a devida autorizacao da

Anvisa.

Embora nao afirme a Impugnante, decorre naturalmente da atividade
de qualquer comeércio varejista, a existéncia de um estoque, nem que
seja pequeno, dos produtos licitados por intermédio do Pregao
Eletronico 132/2021.

Neste mesmo sentido, acompanha a redacdao dos artigos 2° e seu
paragrafo unico e 3°, inciso I, do Decreto do Presidente da Republica n°
8.077, de 14 de agosto de 2013, acima transcrito, ou seja, mantendo
obrigatoria a autorizacao prévia da Anvisa para funcionamento de

empresas que armazenam saneantes domissanitarios.

Por outro lado, a Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que,
dentre outras disposicoes criou a Anvisa e estabeleceu suas
competéncias, determina, nos incisos IV, XIV e XV do art. 7°
determinadas competéncias que impoem a referida Agéncia, a
interdicao e a proibicao do “armazenamento”, em caso de violacao da
legislacao pertinente ou de risco iminente a saude, nao importando o seu

quantitativo.

Sem fixar quantitativos para o armazenamento, referida normativa

abrangeu todas as situacoes deste, desde aqueles de menor estoque até



aqueles de maior quantidade, posto que os saneantes domissanitarios

sao produtos que causam risco a saude de quem os utiliza.

Sendo assim, fez o legislador a insercao do controle pela Anvisa, dos
saneantes objeto do Edital ora impugnado, nos termos do inciso IV, do §

1° do art. 8° da Lei Federal n° 9.782/99, acima transcrito.

Ocorre que, a partir de entdao, surgiram questionamentos sobre a
aplicabilidade da exigéncia de autorizacao prévia pela Anvisa no caso de
empresas que mantém um pequeno estoque para comercializacdo

caracterizada como varejo.

Desta forma, a Anvisa, por decorréncia de sua competéncia estabelecida
no inciso IV, do art. 7° da Lei Federal n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, em 1° de abril de 2014, editou a RDC n° 16/2014 que, em seu

bojo, normatiza a questao de forma limpida e clara, verbis:

“Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou

empresas:

]

IIT - que realizam o comeércio varejista de cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes e saneantes;” [...| (2. n.)

Analisado de per si, assistiria direito a Impugnante. No entanto, a
analise deve ser realizada em conjunto com outras normatizacoes

inseridas na propria RDC 16/2014.
O art. 2° dessa mesma Resolucao estabelece, dentre outras, que:
“Para efeitos da Resolucao sao adotadas as seguintes definicoes:

[o]

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio

de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
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cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,

em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou

a profissionais para o exercicio de suas atividades; [...] (2. n.)

Por decorréncia, embora a Impugnante tenha em seu Comprovante de
CNPJ a descricao de “Comércio Varejista de produtos saneantes
domissanitarios”, como Varejista nao pode participar de licitacao, posto
que, neste caso (licitacao) decorrera uma contratacao entre pessoas
juridicas — Prefeitura Municipal de Santa Luzia e a empresa contratada,
sendo, pois, considerada, neste caso, esta ultima como empresa

distribuidora ou de comércio atacadista.

Nessa condicao, cabe-lhe possuir a AFE exigida no edital impugnado,
subitem 9.11.5, verbis:

9.11.5 Autorizacao de funcionamento da empresa licitante,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
exigéncia do art. 2° da Lei Federal 6.360/76, art. 2° do Decreto
Federal 79.094/77, art. 7°, inciso VI da Lei Federal 9.782/99 e
Portaria Federal 2.814/98.

Ou seja, até mesmo uma empresa VAREJISTA quando possui interesse
de exercer a funcao de um distribuidor (atacadista), como € o caso
presente por definicao constante no inciso VI do art. 2° da RDC
16/2014, devera se enquadrar nas mesmas condicoes dessas
(distribuidor ou atacadista) e possuir a AFE, nos termos dos artigos 2° e
50 da Lei Federal 6.360/76, dos artigos 2° e inciso I do art. 3° do
Decreto Federal 79.094/77.

Ademais, a exigéncia da AFE de todos os licitantes nao caracteriza
restritivo a licitacdo. Ao contrario, € decorrente do Principio da
Legalidade a que a Administracao Publica esta intrinsecamente

vinculada.
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Ela assegura a integridade da saude dos funcionarios que lidam
diretamente com os produtos quimicos em questao, pois as empresas
que possuem a AFE sao constantemente fiscalizadas garantindo uma
maior integridade dos produtos tanto no armazenamento como no
transporte dos mesmos. A falta de cuidados no armazenamento e
transporte dos mesmos pode ocasionar em problemas de saude graves

aos responsaveis pelo seu manuseio.

Este também é o entendimento do TCEMG, TCU e TJ, como se vé das

jurisprudéncias abaixo:

No entendimento do TCEMG nos autos da Denuncia n°® 1007383 assim

S€ pronunciou:

“Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacao e
a comercializacao dos produtos que compoéem 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 qualificacao técnica dos interessados no certame, é de se
concluir que néo ha ilegalidade na exigéncia contida do Edital do

Pregao Presencial para Registro de Precos n° 004/2017”.

“.. em se tratando de contrato de fornecimento de produtos entre
a administracao 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 ANVISA n° 16/2017.”

Juntamos em anexo a copia de inteiro teor decisao do TCEMG supra

mencionada.

Ja no entendimento do seguinte julgado proferido pelo TCU (Acordao n°

2000/2016), copia de inteiro teor da Decisao em anexo:
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REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
ELETRONICO PARA AQUISICAO DE ALCOOL ETILICO EM GEL.
CONHECIMENTO. EDITAL EM DESACORDO COM EXIGENCIA DA
ANVISA. NEGATIVA DA SUSPENSAO CAUTELAR DO CERTAME.
PROCEDENCIA. DETERMINACAO. CIENCIA. ARQUIVAMENTO.

9.3 determinar ao TER/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca
constar do edital do Pregao Eletronico 62/2016 a exigéncia de que
as empresas participantes comprovem o cumprimento dos
requisitos previstos na Lei 6.360/1976, do decreto 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 — REPR: 01854920160, Relator: JOSE
MUCIO MONTEIRO, Data de julgamento: 03/08/2016).

Sendo assim, trata-se de obediéncia ao disposto na Lei de Licitacoes e
na propria Constituicao Federal exigir aquilo que seja indispensavel ao
cumprimento das obrigacoes. Logo, devera ser exigido o minimo
necessario para que nao se permita que empresas que sequer possam

executar o objeto, participem do certame.

Segue em anexo também o parecer da propria ouvidoria da ANVISA e
um informe técnico da Anvisa informando que as empresas, mesmo
sendo VAREJISTAS, quando tem interesse de fornecer para outra
pessoa juridica devem ser habilitadas como DISTRIBUIDORES
(COMERCIO ATACADISTA) junto aos 6rgaos sanitarios competentes.

“Empresas que fornecem a outras pessoas juridicas, como o poder
publico, devem estar habilitadas como distribuidoras comércio
atacadista) junto aos ORGAOS SANITARIOS competentes.
(Ouvidoria da ANVISA, procedimento n° 663529.)”
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“A Resolucao RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispoe sobre
os Critérios para Peticionamento de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao 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 comercializacao 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).”

O acorddo do SJT — TJE, PROCESSO N° 0005901-15.2015.8.08.0069
de 23/02/2016:

“2) EMBORA A LICITANTE DECLARADA VENCEDORA TENHA POR
OBJETO O EXERCICIO DE ATIVIDADE VAREJISTA, O EDITAL DO
PREGAO PRESENCIAL N.° 000009/2015 DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE MARATAIZES ESTABELECEU A EXIGENCIA DE O
LICITANTE VENCEDOR APRESENTAR AFE.

3) ALEM DISSO, O INCISO VI DO ART. 2° DA RESOLUCAO N.°
16/2014 DA ANVISA ESTABELECE QUE O COMERCIO EM
QUAISQUER QUANTIDADES REALIZADO ENTRE PESSOAS
JURIDICAS TEM NATUREZA DE DISTRIBUICAO OU ATACADISTA, E
NAO VAREJISTA.”

Ex positis, resta cristalina a obrigacao das empresas licitantes que se
interessem em participar do Pregao Eletronico 132/2021 desta
Prefeitura, de cumprir as determinacoes do subitem 9.11.5 do Edital
atacado, documento este que € imprescindivel a qualificacao técnica dos

mesmos.
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Desta forma, outra nao poderia ser a decisao sobre a Impugnacao
oferecida pela empresa ICEBERG DISTRIBUIDORA LTDA - ME, que nao

seja o nao acatamento da mesma e a manutencao dos exatos termos do Edital

atacado.

Sao estas as nossas informacoes.

Santa Luzia, 16 de dezembro de 2021.

Décio Araujo Filho
Coordenacao de Compras e Contratos
Secretaria Municipal de Saude

Santa Luzia - MG
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