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PARECER JURIDICO

1 RELATORIO:

A DISTRIBUIDORA SAO FRANCISCO LTDA - ME,
apresentou impugnacéo ao edital de Pregao Presencial n® 020/2023, cujo objeto
é o registro de pregos para fornecimento eventual e futuro de material de limpeza

para o atendimento das necessidades da Secretaria Municipal da Educacéo.

Na impugnagao, registra que para a venda de produtos
saneantes é o obrigatéria a autorizagdo de funcionamento (AFE) nos termos da
Resolugdo RDC n° 16 de 1° de abril de 2014, Decreto 8.077/2013 e Lei n°
6.630/196, pugnando assim pela inclusdo da exigéncia como requisito da
habilitagao técnica para garantia da legalidade do fornecimento.

E o relatério.

2 FUNDAMENTAGAO:

A licitagdo € o procedimento administrativo destinado a
selegdo da proposta mais vantajosa para futuro contrato administrativo. Por
intermédio da licitagdo, a administragdo oferece a todos os eventuais
interessados em contratar com ela, a possibilidade de apresentarem suas
propostas, de acordo com condi¢ées pré-definidlas em um instrumento

convocatorio.

O edital € o instrumento de maior importancia no
procedimento licitatério e embora amplamente estudado em sua fase interna,
mediante cuidadosa revisao e controle, pode ocorrer a subsisténcia de vicios// || |

que importem sua nulidade ou retificagao.
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Exatamente por isso € possivel a impugnagdo ao Edital

conforme previsto no art. 41 da Lei n° 8.666/93:

Art. 41. A Administragdo ndo pode descumprir as normas e condigbes
do edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

§ 1 Qualquer cidadao ¢ parte legitima para impugnar edital de licitagao
por irregularidade na aplicagdo desta Lei, devendo protocolar o pedido
até 5 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para a abertura dos
envelopes de habilitagéo, devendo a Administragdo julgar e responder
a impugnacgéo em até 3 (irés) dias uteis, sem prejuizo da faculdade
prevista no § 1° do art. 113.

§ 2° Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitag&o
perante a administragéo o licitante que n&o o fizer até o segundo dia
util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagdo em
concorréncia, a abertura dos envelopes com as propostas em convite,
tomada de pregos ou concurso, ou a realiza¢do de leilao, as falhas ou
irregularidades que viciariam esse edital, hipétese em que tal
comunicagéo néo tera efeito de recurso.

Impugnar significa atacar, combater, contradizer, reprimir
determinado ato ilegal ou injusto. Na licitagdo, a impughagcdo é o ato que
instrumentaliza a possibilidade de controle do edital por parte de seus
destinatarios, a saber: licitantes e cidaddaos em geral. O instrumento da
impugnagéao & também utilizado para a solicitagdo de esclarecimentos a respeito
de clausulas editalicias incompreensiveis, contraditérias ou obscuras. A Lei
8.666/1993 fixa prazos distintos em fungédo de quem se dirige a Administragéo
— cidadaos tém o prazo de cinco dias Uteis antes da data marcada para abertura

das propostas, enquanto que os licitantes tém o prazo de dois dias uteis.

A despeito da existéncia de regras procedimentais, a
interpretacao a ser conferida para o exercicio do direito a impugnagéo nao pode
ser demasiado rigida. Inicialmente, é preciso assentar que as impugnacdes
devem ser respondidas rapidamente, antes da sessdo de abertura das
propostas, sob pena de perderem o seu objeto e permitirem a consumacao de
alguma pratica calcada em ato ilegal. O TCU tem entendido que se aplica o prazo
maximo de cinco dias, tendo em vista o que prescrevem o artigo 41, paragrafo
2°, da Lei 8.666/1993 e o artigo 24 da Lei 9.784/1999. Em atencao aos principios
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da publicidade e transparéncia, todo e qualquer questionamento, requerimento

ou impugnagao deve ser tornado publico, assim como a respectiva resposta.

A resposta elaborada e publicada pela Administragdo, a
propdésito, a vincula para a pratica de futuros atos. Finalmente, em razdo dos
principios da legalidade e da autotutela a Administragdo deve anular seus atos
ilegais, independente de provocagdo. Desta forma, ainda que a impugnacgao
intempestiva possa néo ser conhecida pela administracéo, seus termos devem
ser objeto de atencdo e fundamento para atuagdo direta na correcdo de

ilegalidade porventura verificada.

No caso tratado, tem-se que a impugnacéao apresentada foi

formulada tempestivamente, merecendo ser conhecida.

Pois bem. E cedico quanto a proibicdo nos editais de
licitagdo de clausulas que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater

competitivo do certame.

O art. 30 da Lei de Licitacbes e contratos veda as
exigéncias demasiadas e rigorismos inconsentaneos ao objeto que se pretende
contratar, de modo que a lei deixou a critério da entidade licitante estabelecer as
exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagées,
exigéncias, essas, que devem ser pertinentes e compativeis com o objeto da

licitacéo.

Resumidamente, a impugnante alega que a Administragao
atua de forma ilegal ao deixar de exigir que os licitantes apresentem a

Autorizagao de Funcionamento AFE da Anvisa.

De acordo com o art. 3° da RCD n°® 16/2014 da ANVISA a
AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,

distribuicdo, embalagem, expedi¢cdo, exportacdo, extragdo, fabricagéo,
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transformacédo 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.

Na hipétese, a licitagao destina-se a aquisi¢ao de produtos
saneantes e, portanto, enquadrados dentre os quais se exige a Autorizagéo de

Funcionamento.

Dentre as definicées estabelecidas na prépria resolugéao
RDC 16/2014 da ANVISA, em seu art. 2° encontramos o conceito de comércio

varejista e comércio atacadista ou distribuidor:

V — comércio varejista de produtos para salde: compreende as
atividades de comercializagéo de produtos para salide de uso leigo,
em quantidade que ndo 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 salde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a

profissionais para o exercicio de suas atividades:;

Da leitura dos itens supratranscritos, constata-se que o
comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes nao precisa de Autorizagdo de Funcionamento para venda de

produtos saneantes para pessoas fisicas.

Logo, da leitura do inciso V, anteriormente destacado,
extrai-se que sera considerado como distribuidor ou comércio atacadista a
empresa que vender produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em

quaisquer quantidades, para outra pessoa juridica.
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por meio de licitagdo em que a Contratante e a Contratada sao pessoas juridicas,
o comércio varejista resta configurado pela ANVISA como comércio por atacado,
0 que obriga as empresas que queiram participar deste certame a possuirem a

Autorizagcado de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa.

Desta forma, mesmo que usualmente a empresa
participante possa se enquadrar como comércio varejista em algumas de suas
atividades empresariais, para contratar com o Municipio tera que possuir o AFE,
uma vez que o comércio realizado entre pessoas juridicas é caracterizado como

comércio atacadista.

Convém esclarecer ainda, que a legalidade e
obrigatoriedade da exigéncia de apresentagdo de Autorizagdo de
Funcionamento emitida pela Anvisa em licitagbes que tem como objeto a
aquisicdo de produtos saneantes ja foi discutida e resolvida pela Tribunal de
Contas da Unido, a exemplo da Representagao de n° 037.339/2019-2, no qual,
inclusive, consta diligéncia realizada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para verificar se esta considerava que a venda de produtos de limpeza
por meio de licitagdo poderia ser considerada como comércio atacadista.

Confira-se:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representagéo, com
pedido de medida cautelar, formulada pela empresa S & T COMERCIO
DE PRODUTOS E LIMPEZA, DESCARTAVEIS E INFORMATICA
LTDA., em raz&o de indicios de irregularidades no Pregéo Eletrénico
para Registro de Pregcos n. 118/2019, promovido pelo Grupamento de
Apoio de S&o José dos Campos (GAP-SJ) , tendo por objeto a
aquisicdo de material de limpeza e expediente, ACORDAM os
Ministros do Tribunal de Contas da Uni8o, reunidos em Sessio
Plenaria, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da presente representagdo, satisfeitos os requisitos de
admissibilidade previstos no art. 113, § 1°, da Lei 8.666/1993, c¢/c o art.
237, VI, do Regimento Interno do TCU, e no art. 103, § 1° da
Resolugdo-TCU 259/2014, para, no mérito, considera-la procedente:
[...]

9.3. determinar ao Grupamento de Apoio de S&o José dos Campos
(GAP-SJ), com fundamento no art. 250, Il, do Regimento Interno do
TCU, que adote providéncias quanto aos itens abaixo, e informe ao
TCU, no prazo de 15 dias, os encaminhamentos realizados:
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9.3.1. nas contratagbes decorrentes do Pregéo Eletronico 118/2019,
exija que as empresas fornecedoras de produtos de limpeza
comprovem cumprir os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no
Decreto 8.077/2013 e na Resolugao 16/2014-Anvisa, dentre os quais a
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para distribuir
saneantes; e

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) é
exigéncia legal, conforme determina a Lei 6.360/1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos e saneantes. A referida lei, em seu art.
51, estabelece a necessidade do estabelecimento ser licenciado pelo 6rgao

sanitario local:

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

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencente a mesma empresa.

O Decreto 8.077/2013, regulamenta as condi¢des 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 6.360/1976.

Assim, em se tratando-se de obrigagcdo legal, de se
determinar que no prazo de 15 (quinze) dias, faga constar do edital 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 aplicavel, de modo a garantir que os produtos a serem

licitados atenda as exigéncias técnicas necessarias;

Com relagdo a questéo suscitada, a exigéncia de que os

interessados no certame apresentem, na fase de Habilitagdo, Autorizagdo de |
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Funcionamento concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93:

Art. 30. A documentagéo relativa & qualificagéo técnica limitar-se-a a:

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

Existindo normas especificas que regulamentam a
fabricacédo 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, de se concluir pelo acolhimento da impugnacgéao e
determinar-se a inclusdo da exigéncia no instrumento convocatoério, reabrindo-

se o prazo de abertura do certame.

3 — CONCLUSAO:

Forte nessas razdes, manifesto. pelo acolhimento da
impugnagdo e inclusdo no edital, como ;r'équisito da habilitacdo técnica,
decorrente de exigéncia de lei especial, dﬁ prova de que a licitante possua
Autorizagdo de Funcionamento junto a ANV|SA nos termos da Resolugdo RCD

n® 16/2014, determinando-se, por consequéncia, a reabertura do prazo do edital

para viabilizar a ampla concorrénqb,la. |
|

Ouvidor; 19 de dezembro de 2023.
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