ASSESSORIA JURIDICA

COORDENADORIA DE COMPRAS (COPAM)
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

PARECER JURIDICO N° 382/2020

Referéncia: Licitagdo modalidade Pregéo Presencial n® 72/2020

Do tipo Menor Preco
Recurso Administrativo no Processo n® §29/2020

Relatorio

Tratam-se, em sintese, de Impugnacdes ao Edital interpostas pela empresa ALPHA
HIGIENE E LIMPEZA LTDA, no ambito do procedimento licitatério, realizado pelo Municipio de ljui,
através da Coordenadoria de Compras (COPAM) da Secretaria Municipal da Fazenda do Municipio
de ljui, na modalidade Pregdo Presencial, do tipo menor prego n® 72/2020, para Registro de pregos
para futura e eventual aquisicdo de materiais de limpeza para Secretaria Municipal de Sadde (fls.
02).

Publicado o Instrumento Convocatério (fls.103-105).

A empresa ALPHA HIGIENE E LIMPEZA LTDA, interpde impugnacédo ao Edital,
questionando a auséncia de exigéncia no Edital da AFE (Autorizacdo de Funcionamento) expedida
pela ANVISA, do alvara de salde emitido pela vigilancia municipal ou estadual, além de
comprovacgdo dos registros ou notificagbes dos produtos classificados como saneantes e

cosméticos. Requer, ao final, a retificagio do edital nos pontos acima irresignados.

Posteriormente, a empresa ALPHA HIGIENE E LIMPEZA LTDA, interpde impugnacao
ao Edital, questionando a validade da 4gua sanitaria, para que a mesma seja retificada de 24 meses

para 06 meses, nos termos das normas da ANVISA.

Por fim, vieram os autos com vista a este 6rgéo de Assessoramento Juridico para

analise.



E o relatério.

Fundamentacdo

a) Quanto a exigéncia da AFE (Autorizacdo de Funcionamento} expedida pela ANVISA

Adianto que merece acoihimento a Impugnacdo da empresa ALPHA HIGIENE E
LIMPEZA LTDA, neste tdpico.

Explico:

A questdo que se coloca é se seria exigivel como requisito de habilitagcdo, no Edital, a
apresentacdo da Autorizacédo de Funcicnamento da Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, quando

o objeto da licitacdo for a compra de produtos “saneantes” e “cosméticos’.

A Lei B.666/93 assim dispde acerca da habilitagio:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitacdes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentacdo relativa a:

| - habilitac&o juridica;

Il - gualificacéc técnicy;

[l - qualificagéo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista;

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIH| do art. 7° da Constituicdo Federal.

Quanto a gualificagio técnica, estes sdo os requisitos da Lei 8.666/93:

Art. 30. A documentaco relativa a qualificagio técnica Emitar-se-a a:

| - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, guantidades e prazos com o objeto da licitagao, e indicagdo das instalagdes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagéo do objeto da
licitagdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

I - comprovacio, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando
exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigbes locais para o
cumprimento das obrigagdes objeto da licitagao;

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




()

Veja-se o comentario de Marcal Justen Filho acerca do inciso IV do artigo 30, acima

transcrito:

“9} Requisitos Previstos em Lei Especial (Inc, {V)

O Exercicio de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se encontram
disciplinados em legislacdo especifica. Assim, ha regras acerca da fabricagcdo e
comercializaciio de alimentos, bebidas, remédios, explosivos efc. Essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o ohjeto do
contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislagio especifica, o
instrumento  convocatério deverd reportar-se expressamente as regras

correspondentes.” (Destacou-se.)

Assim, havendo legislacdo especifica a respeito do objeto contratado — na espécie,
saneantes e cosméticos — na fase de qualificagéo técnica do licitante, admite-se a exigéncia de

prova de atendimento dos requisitos nela previstos. Isto &, a exigéncia deve vir expressa no Edital.

Apresenta-se a seguir trechos extraidos da cartitha da Anvisa intitulada Vigilancia
Sanitaria e Licitagdo Publica, a qual discorre sobre a responsabilidade dos érgéoé administradores
€m casos como o ara em pauta: “a missdo da anvisa — de garantir a seguranga sanitaria de produtos
e servicos — é na verdade, um desafio para a sociedade. a vigilancia sanitaria requlamenta e controla
0 mercado quanto aos riscos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz as
opcbes ao adquirir produtos e servicos em situacdo regular e de qualidade.” (grifos meus)
(http://portal.anvisa.gov. briwpsiwem/connect/fc9a4b00474591589989dd3tbcdct7 35/cartilha licitac
a0.pdf?MOD=AJPERES)

Ainda, transcreve-se ementa do acordac proferido pela 2? Turma do Superior Tribunal

de Justica — STJ, onde aponta a responsabilidade da Administragdo quanto a observacéo da

Legislacdo Patria que trata do assunto em pauta:

“‘Processo REsp 769878 / MG RECURSO ESPECIAL2005/0109253-8 Relator(a) Ministra
ELIANA CALMON {1114) Orgao Julgador T2 - SEGUNDA TURMA Data do Julgamento
06/09/2007 Data da Publicacao/Fonte DJ 26/09/2007 p. 204 Ementa Administrativo — licitacéo —

fornecimento de equipamentos de raio-xpor empresa sem autorizagao ou licenca da anvisa para

1 Justen Filho, Marcal. Comentérios 2 lei de licitagfes e contratos administrativos. 82 Ed. S&o Paulo:
Diatética, 2000. p. 347.




funcionamento— impossibilidade de adjudicacio do contrato administrativo — obrigacdo de
observancia do principio da legalidade pela administracdo publica. 1. O fornecimento de
equipamentos de raio-X enquadra-se no conceito de produto correlato de que trata as Leis
6.360/77 ¢ 5.991/73 e os Decretos 79.094/77 e 7T4.170/74. 2. As empresas e estabelecimentos
gue manuseiem, dispensem, armazenem ou comercializem produtos correlatos controlados pelo
sistema de vigilancia sanitaria do pais somente podem funcionar apés o respectivo licenciamento
junto ao érgéo de vigilancia sanitaria competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territérios
ou nos Municipios, ou, no plano federal, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
3. A administragéo plblica submete-se de forma rigorosa ao principio da legalidade
adminisirativa, ndo lhe sendo licito entabular contratc administrativo sem observancia das
normas legais pertinentes com o objeto dessa contratacdo, sob pena, inclusive, de nulidade do
contrato. 4. Tratando-se de confrato administrativo que tem por objete produto submetido a
controle de seguranca da salde da populagdo, tal riger torna-se ainda maior a2 administracac
publica federal, estadual e municipal, por for¢ga do seu comprometimento com o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (art. 2° da Lei 5.991/73 e 1° da Lei 9.782/99). 5. Recurso especial provido.”

{grifos meus)

Assim torna-se indispensavel a exigéncia edilicia de que as empresas participantes do
certame {para os produtos da saude) apresentem a sua respectiva AFE, sob pena de macula na

lisura e legalidade do processo licitatério.

Acerca do conceito de distribuidor, a Lei 5.991/73 (que dispde sobre o Controle Sanitario
do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, € da outras

Providéncias) conceitua:

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos, em todo o territdrio nacional, rege-se por esta Lei.

[

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, $80 adotados os seguintes conceitos;

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

(]

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendc o de
dispensacéo e o de atendimento privative de unidade hospitalar ou de quaiquer outra equivalente

de assisténcia médica;




XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerga direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens

originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

-]

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representacdo ou distribuicdo e a importagéc ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgde sanitdério competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, em conformidade com a legislacio supletiva a ser

baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes desta Lel.

Ainda a Lei 6.360/76 (que disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

Qutros Produtos, e da outras Providéncias) estabelece:

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
' embaiar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1°
as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da SalGde e cujos estabelecimentos

hajam sido licenciados pelo orgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

(.1

Art. 12 - Nenhum dos produtos de gue trata esta Lei, inclusive ¢s importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Salde.

(]

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou

comerciais que exergam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido

autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas,

em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
requlamento e instrugbes do Ministério da Salde, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo tnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista

mais de um na mesma localidade, periencente a mesma empresa.




(]

Art. 52 - A legislac&o local supletiva fixara as exigéncias e condi¢bes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados 0s seguinies preceitos.

| - guando um so estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou
finalidade diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalacbes separadas para a fabricagao e
o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizac@o adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia nos imoveis
a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagado prévia, pelo érgdo de salde estadual dos projetos e das plantas dos edificios e

fiscalizagio da respectiva observancia.

A jurisprudéncia, ao tratar do assunto, também dispde que 0 comércio, em quaisquer
quantidades, realizado entre as pessoas juridicas tem natureza de distribuic&o ou atacadista e ndo

varejista, vejamos:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO (AFE
ANVISA) PARA HABILITACAC EM LICITACAO/EDITAL DO PREGAO. PREVISAQ.
RESOLUCAQ ANVISA. ATIVIDADE DE DISTRIBUICAQ. NATUREZA DO OBJETO LICITADO.
AFE COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO
EDITAL. RECURSO PROVIDQO. 1) Segundo o incise ll do art. 5° da Resolugéo n.* 16 2014 da
ANVISA, ndo é exigida a / Autorizacdo de Funcionamento (AFE) dos estabelecimentos ou
empresas que realizam o comércio vargjista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora tenha por aobjeto o exercicio
de atividade varejista, o Edital do pregao presencial n.? 000009 2015 da Prefeitura/Municipal de
Marataizes estabeleceu a exigéncia de o licitante vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, o
inciso VI do art. 2° da Resolucio n.® 16 2014 da ANVISA estabelece gue o comércio em
gquaisquer quantidades / realizado entre pessoas juridicas tem natureza de distribuicio 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 artige 3°
da Resolucdo n.® 16 2014 da ANVISA exige a Autorizacio de Funcionamento (AFE). 5}/ Logo,

considerando gue o objeto do pregdo consiste na escolha da melhor proposta para registro de

precos para aquisicio de fraldas descartaveis, em atendimento a Secretaria Municipal de Saldde

(género no qual estio insertas as fraldas descartaveis, ex vi da definico contida no RDC N.°
211 2005 e no item 1.2 da Portaria n.° 1.480 90, //ambos da ANVISA), envolvende, portanto,

pessoas juridicas, conclui-se, em cognicdo sumaria. gue a referida aquisicdo licitada subsume-

se a definicdo de distribuicAc cu comércio atacadista, e ndo de comércio vareijista, mister para o




ANVISA:

qual & cogente a apresentacdo da AFE. 8) Por conseguinte, tendo em visia que a licitante

vencedora ndo apresentou a competente Autorizacdo de Funcionamenio (AFE), nos termos da
alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatdrio, revela-se aplicavel, @ priori, a hipbtese de
desclassificagdo estabelecida no item 10.4 do edital. 7) Na salvaguarda do procedimento
licitatério, exsurge o principio da vinculagao, previsto no art, 41 da Lei 8.666 90,/ que tem como
escopo vedar a administrag&o o descumprimento das normas contidas no edital (STJ -AgRg no
AREsp 458436 RS —Segunda/ Turma -Ministro HUMBERTO MARTINS -DJe 02 04 2014). 8)
Recurso//provido. ACORDA a Egrégia Segunda Camara Civel, em conformidade da ata e notas
taquigraficas da sessfo, que integram este julgado, por maioria, dar provimento ao recurso.
Vitoria, 23 de fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR) (grifei)

O Decreto 8.077/2013, que revogou o Decreto 79.094/77, faz mencdo expressa &

Art.1¢ Este Decreto regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas

ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia

sanitéria, dos produtos de gue trata a Lei n® 6.360. de 23 de setembro de 1978,

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360,

de 1976, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Anvisa e
de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos tecnicos definidos em regulamento
desses Orgaos.

Parégrafc Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos
a elas relacionados constarfo expressamente da auforizagdo e do licenciamento referidos

no caput.

Art. 3¢ Para o licenciamento de estabelecimentos que exergam atividades de que trata este

Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento
devera:

| - possuir autorizacio emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagdes,
equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condigdes adequadas a finalidade a que se
propde;

Il - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo
estabelecimento, nos termos da regulamentagéo especifica;

IV - dispor de recursos humanos capacitades ao exercicio das atividades; e




V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das

atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocives a satde.

Art. 4° Os estabelecimentos terdo licengas sanitarias independentes, mesmo que localizados no

mesmo Municipio ou no Distrito Federal e pertengam a uma s6 empresa.

Art. 52 Os estabelecimentos que exergam atividades previstas neste Decreto ficam obrigadas a

manter responsavel técnico legalmente habilitado.

Art. 82 Os drgéos e entidades publicas que exergam atividades abrangidas pela Lei n® 6.360, de
1978, ndo dependem de licenca para funcionamento, ficando, parém, sujeitos as exigéncias
guanto a instalagbes, equipamentos e aparethagem adequados e & assisténcia e

respensabilidade técnicas.

Extrai-se, pois, que a atividade de distribuicdo/comercializacio de medicamentos esta

submetida a estrito controle, sobretudo pela natureza do bem juridico protegido — satide pUblica.

Disso decorre a exigéncia legal de licenga sanitaria e de autorizagdo de funcionamento

{(dentre outros requisitos legais) das empresas para o desempenho dessas atividades.

Nessa medida, considerando gue ha requisitos previstos em lei especial para o exercicio

da atividade, qual seja, a exigéncia de comprovacio da AFE (Autorizacdo de Funcionamento)

expedida pela ANVISA, das empresas licitantes, e que ndo ha previsdo no Edital dessa exigéncia,

0 mesmo deverd ser retificado nos termos gue dispbe o art. 30, IV, da Lei 8.666/93, para fins de

constar como requisito _na qualificacdo técnica a comprovacio da AFE (Autorizacdo de

Funcionamenta) expedida pela ANVISA pela empresa licitante.

Assim, faz-se imprescindivel a inclusdo desta exigéncia no Edital no sentido de que as
empresas participantes do certame (para os produtos da satide) apresentem o seu respectivo
CERTIFICADO DE REGULARIDADE TECNICA (registro ou inscricdo da empresa na entidade

profissional competente) sob pena de macula na lisura e legalidade do processo licitatorio.

Portanto, em razéo do principio da legalidade, merece deferimento acolhimento o pedido

supra da empresa Impugnante.

b) Quanto a exigéncia de alvard sanitario municipal ou estadual




Nesse ponto, ndo prospera a irresignagao da Impugnante.
Conforme se verifica no 7.1.4, letra “a” do Edital, a Administracdo Publica estd exigindo
dos participantes no certame a comprovagéo de licenga de funcionamento emitido pela autoridade

sanitaria competente ou comprovante de isencdo de alvara sanitario.

¢) Quanto a comprovacao de registro dos produtos classificados como saneantes e

cosmeéticos

Quanto a impugnagéo referente aos produtos elencados nos itens 8, 11 e 32 do Edital,
de que necessério o registro na ANVISA, a Impugnante tem razio, parciaimente, relativamente ao

item 32 {odorizador de ambientes).

De acordo com o art. 3° da Lei n® 6.360/76, que elenca a relacao de produtos que ficam
sujeitos as normas de vigilancia sanitaria tais como medicamenfos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, bem como produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes

domissanitarios, produtos destinados & correcao estética e outros adiante definidos

Nessa relacéo se encontra o item 32 (odorizador de ambientes).

Contudo, quanto aos itens 8 {cera liquida para madeira) e 11 {(desengraxante industrial,
liquido, cremoso), SMJ, ndo foram localizados esses itens na relagdo de produtos com exigéncia

de registro na ANVISA, ndo havendo, necessidade dessa exigéncia no Edital.

Desta forma, devera ser acolhida parcialmente a Impugnacgéo guanto a exigéncia de

registro na ANVISA relativamente ao item 32, nos termos acima expostos.

d) Quanto a validade da agua sanitaria (item 01)

Ainda, a empresa interpde impugnagéo ao Edital, questionando a validade da agua
sanitaria, para que a mesma seja retificada de 24 meses para 06 meses, nos termos das normas
da ANVISA.

Com razao, devera ser retificado o Edital quanto ao item 01, relativo a validade da agua

sanitaria para fins de constar como de 06 meses.



Conclusao

Em face ao exposto, essa Assessoria Juridica, com base nos principios da supremacia
do interesse publico, legalidade, razoabilidade, isonomia autotutela e vinculagic ao instrumento
convocatorio e julgamento objetivo, OPINA: (i} pelo acolhimento da_Impugnacéo da empresa
ALPHA HIGIENE E LIMPEZA LTDA para retificar o Edital para constar como exigéncia a

comprovacdo da AFE (Autorizacdo de Funcionamento) expedida pela ANVISA como requisito na

gualificacéo técnica; (ii) pelo acolhimento da Impugnacio quanto a exigéncia de registro na ANVISA

relativamente ao item 32: (iii) pelo acolhimento da Impugnacio para ser retificado o Edital quante

ao item 01, relativo a validade da dgua sanitaria para fins de constar como de 06 meses; (iv) pelo

ndo acolhimento da Impugnacio quanto exigénecia de alvara sanitarioc municipal ou estadual, tudo

conforme fundamentos de fato e de direito acima expostos.

E o parecer juridico s.m.j. que se submete a apreciagio superior.

ljui, RS, 09 de setembro de 2020.

Marceio Knebel ¥

OAB/RS 49.518

Assessor Juridico

DESPACHO

/
@] Acolho o Parecer Juridico. N&o acotho o Parecer Juridico.

ljui, RS, ¢ (G 2800
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