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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO SETOR DE LICITACOES DA PREFEITURAMUNICIPAL DE
ALTO JEQUITIBA.

A Comissdo Permanente de LicitacGes e 0 Agente de Contratagio

MELO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELI, inscrita no CNPJ sob o n°
35.502.416/0001-92, IE 083.615.814, com sede na Avenida Prefeito José Raposo, n°® 154, Pequia,
Municipio de 1Una, no estado do Espirito Santo, neste ato representada por Rui de Melo, aposentado, casado,
domiciliado e residente na Avenida Prefeito José Raposo, n° 154, Pequid, Municipio de ltna, no estado do
Espirito Santo, documento de Carteira (s) de identidade sob 0 n°® 208160 SSP/ES vém respeitosamente a
presenca de VVossa Senhoria , com fundamento nos artigos 164 a 168 da Lei n°® 14.133 de 2021, apresentar,

IMPUGNACAO AO EDITAL

Pelas razbes de fato e direito abaixo aduzidas

| - Preliminarmente

1.1 - Da Tempestividade
Conforme item 13.1 do edital, a presente impugnacao encontra-se tempestiva, devendo a

Administracdo decicidir sobre a impugnacéo no prazo de 3 (trés) dias a partir do recebimento da peticao.

| — Breve Resumo Dos Fatos

Foi publicado o Edital do Processo Licitatorio n°. 59/2024 PREGAO N.° 010/2024 sob a forma de SRP —
Sistema de Registro de Preco, tipo MENOR PRECO POR ITEM, com a realizacao do referido certame no dia
07 de Maio de 2024, objetivando REGISTRO DE PRECO visando futura e eventual AQUISICAO DE FRALDAS
DESCARTAVEIS PARA A SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE ALTO JEQUITIBA/MG.

Ao verificar as condicOes para participacdo no pleito em tela, observou-se que ndo houve a exigéncia de AFE
(Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) uma vez que o objeto compreende saneantes, material de
higienizacao e cosméticos.
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N&o é forcoso verificar que as descri¢Oes editalicias descumprem o determinado na RDC 6 d 1° Abril/2014 e
lei n°®9.782/99, cuja exposicéo aponta que TODA a empresa que comercializa, distribui ou fornece produtos
diversos sdo obrigadas a possuirem o certificado de AFE ( Autorizacdo de Funcionamento de Empresa).
Diante dos fatos, deve ser analisado e dado provimento a respectiva impugnacdo do edital conforme
fundamentacéo a seguir exposta. Do merito

[l - Do Merito

Insta salientar que o objeto da licitagéo consta produtos de limpeza e higiene pessoal, razéo pela qual a lei
especial obriga a toda empresa a possuir a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela
Anvisa.

E nesse sentido e corroborando com a exigéncia de AFE que a lei da licitagio na modalidade pregéo n°
10.520/02 assim dispde:

Art. 4° A fase externa do pregdo sera iniciada com a convocacao dos interessados e observaré as seguintes
regras:

X111 - a habilitacdo far-se-4 com a verificacdo de que o licitante esta em situacdo regular perante a Fazenda
Nacional, a Seguridade Social e 0 Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS, e as Fazendas Estaduais
Municipais, quando for o caso, com a comprovacao de que atende as exigéncias do edital quanto a
habilitacdo juridica e qualificacGes técnica e econdmico financeira; (Grifo Nosso).

Na mesma Linha temos a Lei de licitacdo 14.133:

. Art°67 .A documentacdo relativa a qualificacdo técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a:
| - apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando
for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratacdo;
Il - certidBes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for
0 caso, que demonstrem capacidade operacional na execucdo de servicos similares de complexidade
tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatorios emitidos
na forma do § 3° do art. 88 desta Lei;
I11 - indicacdo do pessoal técnico, das instalagcdes e do aparelhamento adequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada membro da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;
IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso;
V - registro ou inscricdo na entidade profissional competente, quando for o caso;
VI - declaragéo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condicdes locais
para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagéo.
8 1° A exigéncia de atestados sera restrita as parcelas de maior relevancia ou valor significativo do objeto
da licitagéo, assim consideradas as que tenham valor individual igual ou superior a 4% (quatro por cento)
do valor total estimado da contratacao.
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§ 2° Observado o disposto no caput e no § 1° deste artigo, sera admitida a exigéncia de atestados com
quantidades minimas de até 50% (cinquenta por cento) das parcelas de que trata o referido paréagrafo,
vedadas limitac6es de tempo e de locais especificos relativas aos atestados.
8§ 3° Salvo na contratacdo de obras e servicos de engenharia, as exigéncias a que se referem os incisos |
e 1l do caput deste artigo, a critério da Administracao, poderdo ser substituidas por outra prova de que o
profissional ou a empresa possui conhecimento técnico e experiéncia pratica na execucdo de servigo de
caracteristicas semelhantes, hipotese em que as provas alternativas aceitaveis deverao ser previstas em
regulamento.
§ 4° Serdo aceitos atestados ou outros documentos habeis emitidos por entidades estrangeiras quando
acompanhados de traducao para o portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.
§ 5° Em se tratando de servigos continuos, o edital podera exigir certiddo ou atestado que demonstre que
o licitante tenha executado servicos similares ao objeto da licitacdo, em periodos sucessivos ou nao, por
um prazo minimo, que nao podera ser superior a 3 (trés) anos.
8§ 6° Os profissionais indicados pelo licitante na forma dos incisos | e Il do caput deste artigo deverédo
participar da obra ou servico objeto da licitacdo, e sera admitida a sua substituicdo por profissionais de
experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela Administracéo.
§ 7° Sociedades empreséarias estrangeiras atenderdo a exigéncia prevista no inciso V do caput deste artigo
por meio da apresentacdo, no momento da assinatura do contrato, da solicitacdo de registro perante a
entidade profissional competente no Brasil.
§ 8° Sera admitida a exigéncia da relacdo dos compromissos assumidos pelo licitante que importem em
diminuicdo da disponibilidade do pessoal técnico referido nos incisos I e 111 do caput deste artigo.
§ 9°0 edital podera prever, para aspectos técnicos especificos, que a qualificagdo técnica seja
demonstrada por meio de atestados relativos a potencial subcontratado, limitado a 25% (vinte e cinco por
cento) do objeto a ser licitado, hipdtese em que mais de um licitante podera apresentar atestado relativo
ao mesmo potencial subcontratado.
§ 10. Em caso de apresentacdo por licitante de atestado de desempenho anterior emitido em favor de
consorcio do qual tenha feito parte, se o atestado ou o contrato de constituicdo do consorcio nao
identificar a atividade desempenhada por cada consorciado individualmente, serdo adotados 0s seguintes
critérios na avaliacdo de sua qualificacdo técnica:
| - caso o atestado tenha sido emitido em favor de consorcio homogéneo, as experiéncias atestadas
dever&o ser reconhecidas para cada empresa consorciada na propor¢ao quantitativa de sua participacéo
no consarcio, salvo nas licitacBes para contratacdo de servicos técnicos especializados de natureza
predominantemente intelectual, em que todas as experiéncias atestadas deverao ser reconhecidas para
cada uma das empresas consorciadas;
Il - caso o atestado tenha sido emitido em favor de consorcio heterogéneo, as experiéncias atestadas
deverdo ser reconhecidas para cada consorciado de acordo com os respectivos campos de atuacao,
inclusive nas licitacBes para contratacdo de servicos técnicos especializados de natureza
predominantemente intelectual.
8 11. Na hipdtese do 8 10 deste artigo, para fins de comprovacdo do percentual de participacdo do
consorciado, caso este ndo conste expressamente do atestado ou da certiddo, devera ser juntada ao
atestado ou a certiddo copia do instrumento de constituicdo do consorcio.
8 12. Na documentacdo de que trata o inciso | do caput deste artigo, ndo serdo admitidos atestados de
responsabilidade técnica de profissionais que, na forma de regulamento, tenham dado causa a aplicagéo
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das sancgdes previstas nos incisos Il e IV do caput do art. 156 desta Lei em decorréncia de orientacéo
proposta, de prescricdo técnica ou de qualquer ato profissional de sua responsabilidade.

Para o funcionamento das empresas que pretendem 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 cosmeticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregdo estética e outros é necessario a Autorizacdo da ANVISA, 6rgédo vinculado ao Ministério da Saude.

Nesta toada, a Lei n° 9.782/99 tem a seguinte redacao:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execucdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei,
devendo: VII - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribuicio e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacdo de
medicamentos;

Vé-se, portanto:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica. 111 — cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes; IV - saneantes destinados a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos; VI - equipamentos e
materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem; (grifo nosso)

Devido ao risco a saude de quem faz uso destes produtos, tanto alimentar quanto de higiene, existe um 6rgao
que regulamenta as atividades referentes aos mesmos que é a ANVISA. Percebe-se, claramente, QUE TODAS
AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM OS MAIS VARIADOS PRODUTOS tém a obrigatoriedade de
possuir a Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA, nos termos do que reza o artigo 1° da RDC n°. 16.
Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao, renovacdo, alteracéo,
retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposi¢do de recurso administrativo contra o
indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao 111
do Capitulo I com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a
controle especial, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo
de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial. (Grifo Nosso).
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A lei de licitagdes tem como principios, do Estado Democratico de Direito, a Isonomia e legalidade, conforme
a sequir:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da
isonomia , a selecdo da proposta mais vantajosa
para a administracio e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera
processada e julgada em estrita conformidade com
0s 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.

De acordo com o eminente mestre Marcal Justen Filho, os principios sdo de observancia obrigatoria. Sendo
vejamos.

“O conceito de principio foi exaustivamente
examinado por Celso Anténio Bandeira de Mello,
quando afirmou que é “o mandamento nuclear de um
sistema, verdadeiro alicerce dele, disposicdo
fundamental que se irradia sobre diferentes normas
compondo - Ihes o espirito e servindo de critério para
sua exata compreensdo e inteligéncia, exatamente
por definir a logica e a racionalidade do sistema
normativo, no que lhe confere a tdnica e lhe d&
sentido harmonico”. Deve lembrar - se que a
relevancia do principio ndo reside na sua natureza
estrutural, mas nas suas aptidoes

funcionais. Vale dizer, o principio €é relevante porque
impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de
normas certas diretrizes axioldgicas. O principio €
importante ndo exatamente por ser a “origem” das
demais normas, mas porque todas elas ser&o
interpretadas e aplicadas a luz dele. Quando se
identifica o principio fundamental do ordenamento
juridico, isola-se o0 sentido que possuem todas as
normas dele integrantes.”

Marcal ainda aponta que:

“O art. 3° sintetiza o espirito da Lei, no ambito da
licitacdo. Havendo duvida sobre o caminho a adotar ou
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a opcao a preferir, o intérprete devera recorrer a esse
dispositivo dentre diversas solugfes 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 m ais
intenso e amplo. Essa diretriz deve nortear a atividade
tanto do administrador quanto do proprio Poder
Judiciario. O administrador, no curso das licitacGes,
tem de submeter-se a eles. O julgador, ao apreciar
conflitos derivados de licitagBes, encontrar a a solucéo
através desses principios, mas respeitando as regras
adotadas.”

Nessa esteia a Constituicdo Federal/88 estabelece que:

Art. 37. A administracdo 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 legislacao,
as obras, servicos, compras e alienacdes serdo
contratados mediante processo de licitacdo publica que
assegure igualdade de condigdes a todos 0s
concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigacbes de pagamento, mantidas as condigdes
efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e
econbmica indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacdes.

Uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) néo é solicitada aos licitantes, é ferido o principio da legalidade,
pois existe uma lei, bem como a RDC, que obriga fabricantes, distribuidores ou afins a possuir a mesma, portanto,

deve ser solicitada para todos.

Destarte, fere também o principio da Isonomia a partir do momento em que um licitante legalmente qualificado,
compete em nivel de igualdade, com outro em situacdo de ilegalidade.
Entendimento esse também do proprio TCE nos autos da Dendncia n® 1007383 (anexo) que tem em seu inciso 11

FUNDAMENTACAO, a seguinte redacio:

“Existindo normas especificas que regulamentam a
fabricacdo e a comercializacdo dos produtos que comp8em 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 qualificacéo técnica dos
interessados no certame, € de se concluir que ndo ha
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ilegalidade na exigéncia contida do Edital do Pregéo
Presencial para Registro de Precos n° 004/2017.

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregdo Presencial
para Registro de Precos n°® 004/20017 tem por objeto a
contratacao de empresa para fornecimento de material de
higiene e limpeza, copa, cozinha e descartaveis. A fabricacéo
e a comercializacdo dos produtos que compdem o objeto do
certame ora analisado estdo subordinadas a Lei 6.360/76,
que dispbe sobre a Vigilancia Sanitéaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgéo Técnico
e do Parquet, no sentido de que em processos licitatérios cujo
objeto envolva a aquisi¢do de produtos como aqueles
pretendidos pelo Municipio de Ibia no Pregao Presencial n°
004/2017, deve - se observar as normas de vigilancia
sanitaria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razéo pela qual afasto
a irregularidade apontada.”

A Resolucdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagédo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista
de produtos que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria.

“Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdo, 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. Paragrafo Unico.
A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para
saude.” (Grifo Nosso).

E claro a exigéncia da AFE para a distribuicdo, embalagem, fornecimento, comercializacio dos produtos de

cosméticos, higiene pessoal, perfumes, saneantes e gases medicinais, portanto, fazendo imperiosa sua exigéncia, uma

vez que compativeis com os produtos objetos da licitacéo.

O TCE na dendncia ja mencionada tem a seguinte redacao:

“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 ANVISANn©16/2017.”

Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titulares de registro a manutenc¢do da
qualidade, segurancga e eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a salide
humana, incluindo todos os agentes atuantes desde a producgao ao consumo de maneira solidaria.

Esta € a Unica forma do municipio garantir a seguranca e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso
contrario havera prejuizo para a administracdo publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local a produtos de
risco a salde.

Destarte, nos termos da Lei n°® 6.437/1977, a empresa que ndo tiver a autorizacdo de funcionamento do 6rgdo sanitario
competente cometera infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao
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Com o fito de reafirmar que é imperiosa a exigéncia de AFE para os produtos objetos da licitacdo ao que se refere ao
mercado varejista, pedimos vénia para transcrevermos algumas decisdes, vejamos:

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTARTA(}AO DE
EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA HIGIENIZACAO,
COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGA(}AO DE INDICIOS DE IRREGULARIDADE.
IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO. A exigéncia de

Autorizacdo de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria -
ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de Habilitagdo, ndo restringe a competitividade,
porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias. DENUNCIA N. 1007383. RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA.,

REPRESENTAQAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO ELETRONICO
PARA AQUISIC}AO DE ALCOOL ETILICO EM GEL. CONHECIMENTO. EDITAL EM
DESACORDO COM EXIGENCIAS 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 Pregdo Eletrénico 62/2016 a exigéncia de que
as 6 empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976,
do decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a garantir que
0 produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias; (TCU — REPR: 01854920160,
Relator:JOSE MUCIO MONTEIRO, Data de julgamento: 03/08/2016)

Diante disso, a Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA, em hipotese alguma, podera deixar de ser
solicitada para todos os produtos descritos no art. 1° da RDC e de todos os licitantes interessado em participar
da licitacdo constante no edital em questéo.

111 — Do Pedido

Em face do exposto, requer-se que o edital seja retificado, fazendo constar a obrigatoriedade da apresentagéo
da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitido pela Anvisa especifico para material de limpeza
e itens correlatos, DE TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO
LICITATORIO, BEM COMO DE TODOS OS PRODUTOS LICITADOS.

Nestes termos,
pede deferimento
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