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Ao
llustrissimo Pregoeiro e Equipe de Apoio da Prefeitura Municipal de

Japonvar/MG

PROCESSO LICITATORIO N° 77/2023
PREGAO PRESENCIAL N° 22/2023

A empresa NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA, pessoa juridica de Direito
Privado, inscrita no CNPJ n° 04.930.131/0001-29, com endereco a Rua Eulidson
Novais, 460, Bairro Vera Cruz, CEP 39.400-789, Montes Claros/MG, vem a presenca
da Vossa Exceléncia, neste ato representada pela Senhora Rosangela Marques Lima
Bulhdes, com fulcro no artigo 41, 82° da Lei Federal n°® 8666/93 e item 19.1 do
Instrumento Convocatério, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, nos seguintes

termos:

I - DOS FATOS E DIREITOS

Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade de Pregéo
Presencial para Registro de Precos, cujo objeto é “AQUISICAO DE MATERIAIS DE
LIMPEZA, PRODUTOS DE HIGIENE, UTENSILIOS DOMESTICOS E
CORRELATOS ”.

Em andlise ao anexo | do certame licitatério, a qual dispde da relacdo de
itens a serem licitados, verifica-se que ha diversos produtos que sao classificados em
sua categoria como SANEANTES, COSMETICOS E PRODUTOS DE HIGIENE, o que
é necessario que se exija dos licitantes a AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA (AFE) expedida pela ANVISA, quando _a comercializacdo € entre
PESSOAS JURIDICAS, como ser4 demonstrado.

Inicialmente para entendermos o que sdo produtos SANEANTES,
COSMETICOS E PRODUTOS DE HIGIENE, vejamos o artigo 3° da lei 6.360/76:
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O artigo 3° desta mesma Lei define o que sdo produtos SANEANTES E
COSMETICOS, vejamos:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas
nos incisos I, I, 111, 1V, V e VIl do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro

de 1973, sdo adotadas as seguintes:

[.]

11 - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nao,

destinados ao asseio ou & desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes,

produtos para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros;

V_- Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, locoes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢bes para as maos, bases
de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais,
preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, locGes capilares, depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e

outros;

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacfes destinadas a

higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes
coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua

compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencéao e ao controle dos insetos

em habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,
em domicilios, embarcacGes, recintos e lugares de uso publico, contendo

substancias ativas, isoladas ou em associagdo, que ndo oferegam risco a vida


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
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ou a satde do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados

em conformidade com as recomendacGes contidas em sua apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,

microorganismos, quando aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e

vasilhas, e a aplicagdes de uso domestico.

Como pode observar llustrissimo Pregoeiro, os diversos produtos que

serdo licitados compreendem as caracteristicas do artigo 3° da lei 6.360/76.

Os produtos assim classificados como SANEANTES, PRODUTOS DE
HIGIENE e COSMETICOS nos termos do artigo 1° da lei 6.360/76 estd0 sujeitos

as normas da vigilancia sanitéria instituida, vejamos:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 0s

produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,

produtos destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.

A ANVISA a fim de regulamentar o previsto na lei 6.36/76 emitiu a

Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 16/2014, onde no artigo 3° estipula que a

Autorizacdo de Funcionamento (AFE) deve ser exigida de cada empresa que

realiza atividades de comercializacdo/distribuicdo de produtos saneantes,

cosméticos, higiene pessoal e produtos para saude, vejamos:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de

armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,

fabricacgdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo 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.
(Grifo Nosso).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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Paragrafo Gnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saude. (Grifo Nosso).

Segundo o artigo 2°, inciso V da RDC 16/2014 a comercializacdo entre

pessoas juridicas, como na presente situacao, de produtos saneantes, produtos de

higiene e cosméticos, estes presentes no certame licitatorio devem ocorrer através de

um distribuidor ou comércio atacadista, vejamos:

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;

O artigo 10, inciso IV da lei 6.437/77 dispde que sdo consideradas

INFRACOES SANITARIAS as empresas compram, vendem e demais atos, sem as

autorizacdes do 6rgdo competente, no caso a Autorizagcdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) para a comercializagédo de produtos saneantes, produtos de higiene e

cosméticos e demais, vejamos:

Art . 10 - Séo infragdes sanitarias:
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,

transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,

medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de

higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e

aparelhos que interessem a sadde publica ou individual, sem registro, licenca,
ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do

registro, e/ou multa;

A lei 9.782/99 “define o sistema nacional de vigilancia sanitaria, cria a

agéncia nacional de vigilancia sanitaria, e da outras providéncias”.
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O artigo 7° inciso VIl desta lei_estabelece gue cabe a ANVISA

autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacao,

dos produtos mencionados no artigo 8° desta mesma lei, ou seja, as empresas para

a comercializacao/distribuicdo de produtos classificados como saneantes, higiene

pessoal, cosméticos, correlatos, vejamos:

Art. 7° Compete a agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta lei, devendo:

[.]

VII - Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao,

distribuicéo e importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta lei e de
comercializacdo de medicamentos; (Grifo Nosso).

O artigo 8° mencionado no artigo 7° desta lei, dispde que:

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam

risco a salide publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo

sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,

processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,

residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;




Rua Eulidson Novais, 460 - Vera Cruz

J NATHALIA

D | S T R | B U | D O R A CEP: 39.400-789 - Montes Claros - MG
Solugdes em Produtos de Limpeza e Descartaveis ﬁgftgﬁ }3%2'1163515/,22901652

(38) 3215-2202
licitacoes@nathaliadistribuidora.com.br

llustrissimo Pregoeiro, superada a comprovacdo da necessidade de

exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para os produtos
classificados como SANEANTES, PRODUTOS DE HIGIENE e COSMETICOS,

estes presentes no certame licitatdrio, demonstraremos a possibilidade de ser

incluido como documento de habilitacdo.

O art. 4° da lei de licitagbes na modalidade pregao, n® 10.520/02 estabelece
que:

Art. 4° A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocagdo dos
interessados e observara as seguintes regras,

X1l - a habilitacdo far-se-4 com a verificacdo de que o licitante estd em
situacdo perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o Fundo de
Garantia do Tempo de Servigo - FGTS, e as Fazendas Estaduais e Municipais,
guando for o caso, com a comprovacdo de que atende as exigéncias do
edital quanto & habilitacdo juridica e QUALIFICACOES TECNICAS e

econdmico-financeira;

O artigo 30 da lei 8.666/93 que faz parte do item habilitacdo dispde que:

Art 30. A documentag&o relativa & qualificacdo técnica limitar-se-a.
I - Registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
IV - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial. Quando for

0 Caso.

A administracdo publica esta vinculada ao principio da legalidade e da
igualdade, fazer somente o que previsto em lei, e neste sentido a administragao do
Municipio de Japonvar/MG, em tratamento igual, deve exigir dos licitantes deste
pregao, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedicao pela ANVISA para adquirir
os produtos classificados como saneantes, produtos de higiene e cosméticos, este
presente no certame licitatério.

No item 10.2.4 do edital também informa:
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“10.2.4 Decreto de autorizacéo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido

pelo Orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.”

Neste sentido, vejamos o artigo 3° da lei 8.666/93 e artigo 37 da CRFB/88:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promocédo do desenvolvimento nacional sustentavel e serd

processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da

legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade,
da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatorio, do

julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.

Art. 37 A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios aos principios de

legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncias.

O Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais em decisao da
dendncia n° 1007383 em face do Municipio de Ibia/MG, proferiu que a exigéncia de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na fase de habilitagdo NAO RESTRINGE A COMPETIVIDADE,
pois tem o objetivo de garantir que se de adquira produtos a ser licitado que cumpra

as exigéncias técnicas, vejamos:
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DENUNCIA N. 1007383

Orgio: Prefeitura Municipal de Ibia

Denunciante: LM Coméreio Ltda - Me

Exercicio: 2017

Responsavel(eis):  Marcio Eustaquio de Rezende Junior

Procurador(es): Marcus Vinicius Olimpio dos Reis

MPTC: Glaydson Santo Seprani Massaria

RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTRATACAOQ
DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA.
HIGIENIZACAQ. COPA. COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS
DE IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO.

A exigéncia de Autorizacio de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéneia Nacional de
Vigilaneia Sanitaria - ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de Habilitacdo,
ndo restringe a competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser

licitado atenda as exigéncias téenicas necessarias.

Por todo apresentado llustrissimo Pregoeiro, e sendo que a
administracao publica esta vinculada ao que dispde a lei/legislacdo, como na presente
situacdo, requer a exigéncia de AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)
EXPEDIDA PELA ANVISA, para os produtos gue a exigem, sendo na presente
situacdo AFE de SANEANTES e COSMETICOS.

Il - DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Ante o exposto requer do llustrissimo Pregoeiro:

a) — O Recebimento da presente impugnacéo ao edital, ora tempestiva;

b) — A inclusdo da exigéncia das AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

para as seguintes categorias de produtos registrados na Anvisa:
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AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA ANVISA para
distribuir/expedir SANEANTES nos itens 01, 02, 03, 04, 06, 07, 08, 09, 19, 22, 32,
33, 34,35,51,52, 53,54, 78, 91, 92, 93, 109, 110.

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA ANVISA para
distribuir/expedir COSMETICOS E PRODUTOS DE HIGIENE nos itens 05, 25, 26,
41,42, 43, 44, 94, 95, 96, 97.

Pois h& produtos classificados como SANEANTES, PRODUTOS DE
HIGIENE e COSMETICOS, a qual os licitantes devem possuir para a

comercializacdo entre pessoas juridicas, nos termos da RDC 16/2014 da
ANVISA.

c) — Vista a Autoridade Competente, caso o llustrissimo Pregoeiro ndo efetue tal

exigéncia no certame licitatorio.

Segue em cdpia para email da Secretaria Municipal de Saude, em nome do Sr.
Secretério de Saude, responsavel pela Vigilancia Sanitaria de Saude, para dirimir
qualquer duvida em relacdo as leis e normas da Vigilancia Sanitaria/Ministério da

Saude.

Nestes Termos

Pede Deferimento.

Montes Claros/MG, 27 de Julho de 2023.

Assinado de forma digital por
ROSANGELA MARQUES LIMA
BULHOES:00671575643

ROSANGELA MARQUES LIMA
BULHOES:00671575643

Roséngela Marques Lima Bulhdes
Representante Legal
NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA - ME
CNPJ n°. 04.930.131/0001-29

Nome: Roséngela Marques Lima Bulhdes
Qualificacéo: Representante Legal

CPF: 006.715.756-43

RG: MG 8.290.600
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SEGRETARIA GERRA




CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADOQ

NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA - ME

CNPJ N°. 04.930.131/0001-29
NIRE: 31208734967 - 08/03/2002

TERCEIRA ALTERACAO CONTRATUAL

MOTIVO DESTA ALTERACAO: Atividade Econémica

ROSANGELA MARQUES LIMA BULHOES, brasileira, Bacharel em Direito,
casada pelo REGIME DA COMUNHAO PARCIAL DE BENS, nascida em 18/09/1976, natural de

Ubai — MG, C.I. n® MG-8.290.600 da SSP/MG e C.P.F. n°® 006.715.756-43, residente e domiciliada &
Rua: Luiz Cam&es, 413 — Planalto, CEP: 39.404-037, Montes Claros — MG;

ROGERIO ELIAS BULHOES, brasileiro, Engenheiro de Telecomunicagdes, casado
pelo REGIME DA COMUNHAO PARCIAL DE BENS, nascido em 26/06/1974, natural de Montes
Claros - MG, C.I. n° MG-6.898.362 da SSPMG e C.P.F. 737.354.426-68, residente e domiciliado a
Rua: Luiz de Camdes, 413 — Planalto, CEP: 39.404-037, Montes Claros — MG. Resolvem de comum
acordo e com fundamento no artigo 2.031 do Cédlgo Civil/2002, por este ato e na melhor forma de
direito consolidar seu contrato social.

Unicos sécios da Sociedade Empresaria Limitada, que gira na Praca de Montes Claros/MG, sob a
denominag¢do social de NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA — ME, com contrato social arquivado na
JUCEMG sob o n°. 3120873496-7 de 2002 resolvem de comum acordo e na melhor forma de direito
alterar de acordo com o© mnovo Codlgo Civil, proceder sua TERCEIRA ALTERACAQ
CONTRATUAL e o fazem mediante as seguintes clausulas e condiges:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA NATUREZA JURIDICA, DENOMINACAO E SEDE

A sociedade ¢ limitada, ¢ permanece sob a denominacdo social de NATALIA DISTRIBUIDORA
LTDA, e usara como nome de fantasia NATHALIA DISTRIBUIDORA.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A sociedade continua na Rua Eulidson Novais N° 460, Bairro Vera Cruz,
CEP: 39.400-789 — Montes Claros - MG.

PARAGRAFO SEGUNDOQ: A socnedade poders abrir e manter filiais, escritérios, agéncids e
departamentos em quaisquer partes do territdrio naclonal onde convier a seus interesses, mediante
alterag@o contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA SEGUNDA _— DOS OBJETIVOS SOCIAIS

O objeto soc1al passa-a ser através deste ato, comércio varejista de artlgos de papelaria;
equipamentos de telefonia e comumcag:ao moveis; instrumentos musicais e acessorios;
equipamentos, pecgas ¢ supnmentos de mformé.tlca, brinquedos, artigos recreativos e -
produtos alimenticios.

Comercio atacadista de produtos de h1g1ene pessoal limpeza e conservagio domiciliar;
equipamentos de informética; roupas e acessérios para uso profissional e de seguranca
do trabalho; artigos de cama, mesa e banho; utensilios domésticos em geral; artigos de
armarinhos e aviamentos; ferragens e ferramentas maquinas aparelhos e equipamentos
para uso odonto meédico hospitalar - partes € pegas; artigos de livraria; material
esportivo; eletro-eletrénico; eletrodoméstico; ferramentas elétricas e manuais;
uniformes; material elétrico e hidrdulico, produtos de lavanderia ¢ limpeza; produtos de
higiene pessoal artigos descartaveis “em ‘geral; fraldas descartdveis; saneantes
domissanitarios e produtos alimenticios em geral.
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CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO

NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA - ME

CNPJ N°. 04.930.131/0001-29
NIRE: 31208734967 - 08/03/2002

TERCEIRA ALTERACAO CONTRATUAL

CLAUSULA TERCEIRA — DO CAPITAL SOCIAL, REPRESENTACAO EM
QUOTAS, SUA DISTRIBUICAO E INTEGRALIZACAO

O capital social da empresa é R$ 70.000,00 (Setenta Mil Reais), dividido em 70.000 (Setenta Mil
Reais) quotas de valor nominal de R$ 1,00 (Um Real) cada uma, totalmente integralizadas neste ato em
moeda corrente nacional ficando assim distribuidas:

A, il 1;;& 5
: Yedd ST 7 . S Pl
ROSANGELA MARQUES LIMA BULHOES 35 000 - 50% 1,00 35.000 — 50%
ROGERIO ELIAS BULHQOES ‘ 35.000 - 50% 1,00 35.000 — 50%
TOTAL , 70000 — 100% 70.000 — 100%

CLAUSULA QUARTA_ — DA RESPONSABILIDADE DOS SOCIOS

A responsabilidade de cada sécio & restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem
solidariamente pela integralizagdo do capital soclal de conformidade com o artigo 1.052 do Codigo
Civil/2.002.

CLAUSULA QUINTA DA NOMEAQAO DE ADMINISTRADORES NAO SOCIOS

Nos termos do art. 1.061 da Lei n° 10.406/ 2002, podera ser designado em contrato ou em ato separado
a nomeagac de administradores nfio socios, desde que aprovado por dois tergos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA — DA ADMINISTRAS;AO DA SOCIEDADE E DO USO DA
DENOMINACAO SOCIAL

A administragio da sociedade cabera a socia ROSANGELA MARQUES LIMA BULHOES, com os
poderes e atribuigdes de administrador, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em
atividades estranhas ao interesse social 6l assumir obrigagSes seja em favor de qualquer dos quotistas
ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens.imdveis da sociedade, sem autorizagdo do .outro
sdcio.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A denominagio -social sera usada individualmente pela sécia
administradora, ROSANGELA MARQUES LIMA BULHOES, vedado, no entanto, © seu uso em
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou
de terceiros, bem como a onerag3o ou a alienag@io de bens iméveis da sociedade, se houver, dependera da
expressa concordancia de ambos os sécios.

PARAGRAFO SEGUNDO: Fica terminantemente proibido aos sécios o uso da denominagdo social em

negéceios de favor, tais como fiangas, abonos, endossos e avais, que ndo sejam exclusivos do interesse da
sociedade. -

CLAUSULA SETIMA — DA DISSOLUQAO

A sociedade podera ser dissolvida nos casos previstos em Le1 especialmente 0 dlSpOStO nos artigos 1.028,
1.033,1 044 € 1.087, do Cédigo Civil/2. 002 -

-
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CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO

NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA - ME

CNPJ N°. 04.930.131/0001-29
NIRE: 31208734967 - 08/03/2002

TERCEIRA ALTERACAQ CONTRATUAL

CLAUSULA OITAVA — DO PRAZO DE DURACAO E DO INICIO DAS ATIVIDADES
A sociedade teve inicio de suas atividades em 08/03/2002 e o seu prazo de duragdo é indeterminado.
CLAUSULA NONA — DA RETIRADA PRO-LABORE

A socia ROSANGELA MARQUES LIMA BULHOES sera atribuida uma retirada mensal, a titulo de
“pro-labore”, cujos valores serfio fixados de comum acordo entre os sécios, & gue serdio levados a débito
da conta de despesas operacionais, observadas as disposigdes regulamentares pertinentes,

CLAUSULA DECIMA — DAS TRANSFERENCIAS DE QUOTAS SQCIAIS

As quotas sfo indivisiveis e n@o poderfio ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o consentimento do
outro socio, a quem fica assegurado, em igualdade de condigdes e prego, o direito de preferéncia para a
sua aquisigAo se postas A venda, formalizando, s¢ realizada a cessdo delas, a alteragio contratual
pertinente, segundo o disposto nos artigos 1.056 ¢ 1.057 do Cédigo Civil/2.002.

PARAGRAFO UNICO: O quotista que quiser ceder, total ou parcialmente, suas quotas, deverd

- comunicar ao outro sécio, através de comrespondéncia devidamente recebida, nela registrando as
condi¢Bes especificas da cessfio, para que seja manifestada pelo destinatirio, sua preferéncia para
aquisigfo, dentro de um prazo de 60 (sessenta) dias.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DO EXERCICIO SOCIAL E DISTRIBUICAQ DE
RESULTADOS

O exercicio social serd coincidente com o-ano civil. No diz de 31 de dezembro de cada ano, os sécios
administradores prestario contas justificadas de sua. admlmstragao, procedendo a elaboragio do
inventério, do balango patrimonial e do balango de resultado econdmico, cabendo aos sécios, na
proporgio de suas quotas, os lucros ou perdas apurados.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA DELIBERACAO DOS SOCIOS

Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os sécios deliberario sobre as contas da
administragfio, designardo administradores, quando for o caso, ¢ tratario de qualquer outro assunto da
ordem do dia, em conformidade com os artigos 1.071, 1.072, § 2° e artigo 1.078, do Cédigo Civil/2.002.

PARAGRAFO UNICO: Fica estabelecido que ndo tera Conselho Fiscal.
CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA SUCESSAQ

Falecendo ou sendo interditado qualquer s6cio, a sociedade continuari suas atividades com os
herdeiros, sucessores e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou do sécio
remanescente, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado com base na situagéio patrimonial da
sociedade, 4 data da resolugdo, verificada em balango especialmente levantado.

PARAGRAFO UNICO; O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a sociedade se
resolva em relagdo a seu sécio, em conforrmdade com os artiges 1.028 e 1.031 do Cédlgo Civil/2. 002

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA DECLARACAQ DE DESIMPEDIMENTO

A sécia administradora declara, expressamente, sob as penas da Lei, para efeitos do disposto no Artigo
1.011, § 1° do Cédigo Civil/2.002, que nio ests impedida de exercer a administrag@o da sociedade,
por ]e1 especial, ou em virtude de condenagfo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena
que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou crime falimentar, d
prevaricagdo, peita ou suborno, concusséo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
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CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO

NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA - ME

CNPJ N°. 04.930.131/0001-29
NIRE: 31208734967 - 08/03/2002

TERCEIRA ALTERACAQO CONTRATUAL

financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relages de consumo, fé
publica, ou a propriedade, enquanto perdurarem os efeitos da condenagéo.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Montes Claros, Estado de Minas Gerais, para o exercicio e o
cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

Os casos omissos serfio tratados pelo que regula o -Capitulo 1, Subtitulo II da Lei 10.406/02 — Cédigo
Civil.

E por assim se acharem juStOS e contratados, os soOcios assinam o presente
instrumento, obrigando-se por si, bem como por seus herdeiros a cumprirem fielmente todas as
clausulas e condigSes nele contidas, que vai ém 03 (trés) vias de igual teor e forma a arquivamento na
Junta Comercial do Estado de Minas Gerais.

Montes Claros - MG; 15 de Abril de 2016.

3 2 o ias Bulh&es
C.I. MG-8.290. 600 SSP/MG SR C.I'm° MG- 6.898.362 SSP/MG

CPF 006.715.756-43 . CPF n° 737.354.426-68

ilberto Alves Miranda
C.I n® 8.364.073 SSP/SP

S
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DENUNCIA N. 1007383

Orgio: Prefeitura Municipal de Ibia

Denunciante: LM Comércio Ltda - Me

Exercicio: 2017

Responsavel(eis): Marcio Eustaquio de Rezende Junior

Procurador(es): Marcus Vinicius Olimpio dos Reis

MPTC: Glaydson Santo Soprani Massaria

RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTRATACAO
DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA,
HIGIENIZACAO, COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS
DE IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO.

A exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - 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.

Segunda Camara
29? Sessao Ordinaria — 05/10/2017
I - RELATORIO

Tratam os autos de Dentincia apresentada pela empresa, LM Comércio Ltda.-ME em face do
Edital do Processo Licitatorio n° 005/2017, na modalidade Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n°® 004/2017, promovido pela Prefeitura Municipal de Ibid, objetivando o registro de
precos para futuras e eventuais contratagoes de microempresas -ME e empresa de pequeno
porte - EPP, visando o fornecimento de material de limpeza, higienizagdo, copa, cozinha e
descartaveis, conforme especificagoes constantes no Termo de Referéncia, Anexo I, do
referido edital.

A peticdo inicial de fl. 01 foi protocolizada nesta Casa no dia 03/02/2017, e veio instruida
com a documentacao de fl. 02/46, entre ela o instrumento convocatorio.

A Denunciante alegou que o referido edital estaria solicitando um documento desnecessario
no envelope de habilitagdo.

Determinada a autuagdo como Denuncia e sua distribuicao, fl. 49, foram os autos distribuidos
a minha relatoria no dia 06/02/2017, fl. 50, dando entrada no meu gabinete no dia 07/02/2017,
sendo que a apresentagdo para credenciamento dos licitantes estava marcada para ocorrer no
mesmo dia 07/02/2017, as 8h30m, nos termos do edital de fl. 24/33-v.

Apesar de a Denunciante ndo indicar na peca inicial qual seria o documento desnecessario,
verifiquei, por meio da impugnagdo juntada as fls. 15/23, tratar-se da Autorizacdo de
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Funcionamento concedido pela ANVISA, cuja exigéncia de apresentacdo encontra-se
estabelecida no item VIII, subitem 1.18 do edital, fl. 27.

Fundamenta a Denunciante o seu pedido sob a alegacdo de que este documento ¢ exigido para
as industrias que fabricam os produtos que sdao objeto da licitacdo, e que a propria ANVISA
informa que o registro ¢ necessario para quem produz, transforma, embala e distribui esses
produtos, ndo para quem os comercializa.

Alega também que a documentagao especificada nos artigos 28 e 31 da Lei n° 8.666/93 nao
contempla esta Autorizagao de Funcionamento e que a sua exigéncia caracteriza restricdo a
participagdo no certame.

Em despacho de fl. 51, determinei o encaminhamento dos autos a Coordenadoria de
Fiscalizagdo de Editais de Licitagdo para analise.

A Unidade Técnica, apos andlise do edital do Pregdo Presencial n® 004/2017, face a denuncia,
elaborou o relatério de fl. 52/54, concluindo que a solicitagdo de Autoriza¢do de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
constante da Cldausula VIII — Documenta¢do de Habilita¢do, subitem 1.18 do Pregdo
Presencial — Registro de Pregos n° 004/2017 esta correta, condizente com a legislagdo acima
exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participagdo de interessados ao
certame e ndo se constituindo em ilegalidade, f. 53-v.

Por despacho de fl. 55, determinei o encaminhamento dos autos ao Ministério Publico junto
ao Tribunal de Contas para manifestagdo, conforme lhe assegura o § 3° do art. 61 do
Regimento Interno.

O Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas, em seu parecer de fl. 56/60, considerou que
a exigéncia contida na Clausula VIII, Subitem 1.18, do Pregdo Presencial para Registro de
Precos n° 004/2017 do Municipio de Ibid estd em perfeita consonancia com a legislagdo e a
interpretacdo jurisprudencial sobre a matéria, e neste sentido, concluiu ser improcedente a
dentincia formulada pela empresa LM Comércio Ltda — ME, e opinou pela extingdo do
processo independente de citacdo do Prefeito Municipal de Ibia.

E o relatorio.
11 - FUNDAMENTACAO
Passo a analise das irregularidades apontadas, considerando a documentacdo acostada, a

manifestagdo do Orgdo Técnico e do Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas.

II.1 Da exigéncia de Autorizacio de Funcionamento concedida pela ANVISA,
Clausula VIII, Item 1.18, Pregdo Presencial n° 004/2017:

O edital do Pregio Presencial n® 004/2017 dispde em seu item VIII — DOCUMENTACAO
DE HABILITACAO, Subitem 1.18, o seguinte (fl. 26v/27):
VIII - DOCUMENTO DE HABILITACAO

1 — O licitante devera apresentar a documentagdo abaixo relacionada para habilitagdo no
certame:

(..
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1.18 — Autorizacdo de Funcionamento concedido pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.
De acordo com a Denunciante tal dispositivo seria irregular ao argumento de que o comércio
de produtos de higiene e saneantes domissanitarios ndo depende de autoriza¢do do
Ministério da Saude, além de que o registro dos referidos produtos na ANVISA ¢ de
incumbéncia do produtor, importador ou distribuidor, ndo do fornecedor final (f. 16).

Segundo ela, “ Como as autorizagdes de funcionamento ndo se encontram previstas no rol
dos art. 28 a 31 da Lei 8.666/93, ndo podem ser exigidas em licita¢do”.

Com relagdo a argumentagao de falta de respaldo legal, a Unidade Técnica (fl.52-v) ressaltou
que a modalidade pregdo aplica-se subsidiariamente a Lei n° 8.666/93, conforme disposto no
art. 9° da Lei 10.520/02".

Destacou que a Lei 8.666/93, por sua vez, em seus artigos 27 a 31 estabelece a documentagao
que poderd ser exigida para comprovar a habilitacdo juridica. Salientou, também, que o art.
28, inciso V exige a apresentacdo de autorizacdo para funcionamento, quando a atividade
exigir, conforme disposto em seu art. 28, inciso V, vejamos:

V — decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido
pelo orgdo competente, quando a atividade assim o exigir. (grifou-se)

Prosseguindo em seu entendimento, esclareceu o Orgdo Técnico que alguns tipos de empresas
necessitam da Autorizagdo de Funcionamento concedido pela ANVISA, por forca do art. 2°,
inciso VI da Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, ANVISA,
(f. 52-v/53), vejamos:

Art. 2° - Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

(..)

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades; (grifou-se)

Destacou a Unidade Técnica, fl. 53, que 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 Resolucdo ANVISA n° 16/2014.

Observou o Orgao Técnico que a empresa Denunciante tem por objeto social o comércio
. .. . \ 2

atacadista e varejista dos itens elencados as fl. 02/03 dos autos”, dentre eles os produtos de

higiene e saneantes. Nesse sentido, ressaltou o Orgao Técnico que referidos produtos estdo

" Art. 9° Aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade de pregdo, as normas da Lei n® 8.666, de 21 de junho
de 1993.
% Quinta alteracdo contratual da sociedade empresaria limitada — LM Comércio LTDA. — ME.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8666cons.htm
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sob o crivo das normas da vigilancia sanitaria, em especial da Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976.

Concluiu o Orgado Técnico, fl. 53-v, que os produtos saneantes de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas
detentoras da referida Autorizag¢do, nos seguintes termos:

Importante ressaltar que o controle imposto pela ANVISA para a comercializacdo de
produtos saneantes de uso profissional propde-se a minimizar os riscos a saude. A forma
de apresentagdo desses produtos, a toxicidade ou seu uso especifico requerem maior
cuidado e qualificacdo técnica para seu manuseio e¢ aplicagdo. Portanto, os produtos
saneantes de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada, somente
poderdo ser comercializados por empresas detentoras da referida Autorizacao, que sé sera
concedida mediante comprovacdo do devido cumprimento das condi¢des e controles
adequados para o exercicio da atividade.

CONCLUSAO

Por todo o exposto, esta Unidade Técnica entende que a solicitacdo de Autorizacdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
constante da Clausula VIII — Documentagdo de Habilitacdo, subitem 1.18 do Pregado
Presencial — Registro de Pregos n® 004/2017 est4 correta, condizente com a legislagdo
acima exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participagdo de interessados
ao certame e ndo se constituindo em ilegalidade.

O Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas discordou do posicionamento defendido
pelo Orgdo Técnico no que diz respeito & previsio legal que ampara a exigéncia editalicia
questionada, aduzindo que, in casu, a regra aplicavel ndo € o art. 28, inciso V, mas aquela
prevista no inciso IV do art. 30 da Lei n°® 8.666/93, vejamos:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificag@o técnica limitar-se-4 a:

()

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

A corroborar seu entendimento, transcreveu o Orgdo Ministerial texto do Professor Marcal
Justen Filho®, a saber:

9) Requisitos previstos em lei especial (inc. V)

O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontra
disciplinado em legislacdo especifica. Assim had regras acerca da fabricacdo e
comercializagdo de alimentos, bebidas, remédios, explosivos etc. Essas regras tanto
podem constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o
objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislacdo especifica, o
instrumento convocatorio devera reportar-se expressamente as regras correspondentes.

3 JUSTEN FILHO, Marcal. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos. Sdo Paulo: Dialética,
2012, p. 530.
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Ressaltou o Orgdo Ministerial que a fabricagio e a comercializagio dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas a Lei n° 6.360/76, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria, nos termos dos arts. 1° a 3°, verbis:

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, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdao 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 Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢des estabelecidas nos incisos I, II, III,
IV, V e VII do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

(..

IIT - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nao, destinados ao
asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apo6s o
barbear, estipticos e outros;

VII - Saneantes Domissanitdrios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagao,
desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da a4gua compreendendo:

(..

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a
aplicagoes de uso doméstico.

O Orgio Ministerial observou que a legislagdo supracitada foi alterada pela Lei n® 13.097/15,
inserindo a exigéncia de autorizagdo da ANVISA para funcionamento das empresas de que
trata a Lei n° 6.360/76, vejamos:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagédo da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentagdo especifica da Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n°
13.097, de 2015)

Paragrafo unico. A autorizag@o de que trata este artigo sera valida para todo o territorio
nacional e devera ser atualizada conforme regulamentagdo especifica da Anvisa.
(Redag@o dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por sua vez, editou a Resolugdo n°
16, de 01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autoriza¢do de
Funcionamento (AFE). O art. 3° da referida Resolugado estabelece que deve ser exigida a AFE
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de empresas que armazenam, distribuem e transportem produtos de higiene pessoal e
saneantes, vejamos:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificagdo, 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.

Por ultimo, destacou que a Resolugdo n° 16/2014 estabelece, ainda, a defini¢do de distribuidor
e comércio atacadista conforme se verifica no inciso VI, do art. 2°, verbis:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:]

()

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Para respaldar seu posicionamento, transcreveu o ilustre Procurador entendimentos
jurisprudenciais, a saber:

REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
ELETRONICO PARA AQUISICAO 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 TRE/SP que, no
prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do edital do Pregdo Eletronico 62/2016 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 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: J OSE MUCIO MONTEIRO,
Data de Julgamento: 03/08/2016)10

skekok

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM LICITACAO.
EDITAL DO PREGAO. PREVISAO. RESOLUCAO ANVISA. ATIVIDADE DE
DISTRIBUICAO. NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE COGENTE.
DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO
EDITAL. RECURSO PROVIDO. 1) Segundo o inciso III do art. 5° da Resolugdo n.°
162014 da ANVISA, ndo ¢ exigida a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) dos
estabelecimentos ou empresas que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora
tenha por objeto o exercicio de atividade varejista, o Edital do pregdo presencial n.°
0000092015 da Prefeitura Municipal de Marataizes estabeleceu a exigéncia de o licitante
vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, o inciso VI do art. 2° da Resolucdo n.° 162014
da ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas
juridicas tem natureza de distribui¢do ou atacadista, ¢ 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 ¢ envase ou
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enchimento de gases medicinais, o artigo 3° da Resolugdo n.° 162014 da ANVISA exige
a Autorizacdo de Funcionamento (AFE). 5) Logo, considerando que o objeto do pregdo
consiste na escolha da melhor proposta para registro de precos para aquisicdo de fraldas
descartaveis, em atendimento a Secretaria Municipal de Satde (género no qual estdo
insertas as fraldas descartaveis, ex vi da definicdo contida no RDC N.° 2112005 e no item
1.2 da Portaria n.° 1.48090, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas,
conclui-se, em cognicdo sumaria, que a referida aquisi¢ao licitada subsume-se a defini¢ao
de distribuicdo ou comércio atacadista, e ndo de comércio varejista, mister para o qual €
cogente a apresentacdo da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante
vencedora ndo apresentou a competente Autorizacdo de Funcionamento (AFE), nos
termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatodrio, revela-se aplicavel, a
priori, a hipotese de desclassificacdo estabelecida no item 10.4 do edital. 7) Na
salvaguarda do procedimento licitatorio, exsurge o principio da vinculagdo, previsto no
art. 41 da Lei 8.66690, que tem como escopo vedar & administragdo o descumprimento
das normas contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436/RS — Segunda Turma -
Ministro HUMBERTO MARTINS - DJe 02042014). 8) Recurso provido. ACORDA a
Egrégia Segunda Camara Civel, em conformidade da ata e notas taquigraficas da sess@o,
que integram este julgado, por maioria, dar provimento ao recurso. Vitdria, 23 de
fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).

Com relacdo a questdo suscitada, verifico que a exigéncia de que os interessados no certame
apresentem, na fase de Habilitagdo, Autorizacdo de Funcionamento concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV do art. 30
da Lei 8.666/93.

Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacdo 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
qualificacdo técnica dos interessados no certame, ¢ de se concluir que ndo ha ilegalidade na
exigéncia contida do Edital do Pregdo Presencial para Registro de Pre¢os n° 004/2017.

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregdo Presencial para Registro de Pregos n°
004/20017 tem por objeto a contratagao de empresa para fornecimento de material de higiene
e limpeza, copa, cozinha e descartaveis. A fabricagdo e a comercializagao dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas a Lei 6.360/76, que dispde
sobre a Vigilancia Sanitéria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgdo Técnico e do Parquet, no sentido de
que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisicdo de produtos como aqueles
pretendidos pelo Municipio de Ibia no Pregdo Presencial n® 004/2017, deve-se observar as
normas de vigilancia sanitdria, sobretudo a Lei n°® 6.360/76, razdo pela qual afasto a
irregularidade apontada.

IIT - CONCLUSAO

Por todo o exposto, concluo que o Pregdo Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatorio
005/2017, instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibid, transcorreu regularmente e sem
vicios, razao pela qual julgo improcedente a presente Denuncia.
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Intimem-se as partes e procurador da presente decisdo nos termos do art. 166, §1°, inciso I, do
Regimento Interno desta Corte.

Determino o arquivamento dos autos nos termos do art.176, inciso I, do RITCMG, apds
tomadas as providéncias cabiveis.

ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos, ACORDAM os Exmos. Srs. Conselheiros da
Segunda Camara, por unanimidade, na conformidade da Ata de Julgamento e diante das
razdes expendidas no voto do Relator, em: I) julgar improcedente a presente Denuncia, uma
vez que se conclui que o Pregdo Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatorio 005/2017,
instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibid, transcorreu regularmente e sem vicios; II)
determinar a intimacao das partes e o procurador da presente decisao nos termos do art. 166,

§1°, inciso I, do Regimento Interno desta Corte; IIT) determinar o arquivamento dos autos nos
termos do art.176, inciso I, do RITCMG, apds tomadas as providéncias cabiveis.

Votaram, nos termos acima, o Conselheiro Substituto Hamilton Coelho ¢ o Conselheiro
Gilberto Diniz.

Presente a sessdo o Procurador Glaydson Santo Soprani Massaria.

Plenario Governador Milton Campos, 05 de outubro de 2017.

WANDERLEY AVILA
Presidente e Relator

(assinado eletronicamente)

ahw/jb
CERTIDAO
Certifico que a Stimula desse Acordiao foi

disponibilizada no Diario Oficial de Contas de
] , para ciéncia das partes.

Tribunal de Contas,  / /

Coordenadoria de Sistematizac¢iio e Publicaciio
das Deliberacdes e Jurisprudéncia
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Processo: 1114784

Natureza: DENUNCIA

Denunciante: K.J.K.D. Mendes Distribuidora Ltda.

Denunciada: Prefeitura Municipal de Pai Pedro

Responsaveis: Marcos Daniel Martins Santos, Eliéser Téssio do Prado Santos
Procurador: Rafael de Paiva Sousa, OAB/MG 106.930

MPTC: Sara Meinberg

RELATOR: CONSELHEIRO CLAUDIO COUTO TERRAO

SEGUNDA CAMARA - 1°/12/2022

DENUNCIA. PREGAO ELETRONICO. AQUISICAO DE MATERIAL DE LIMPEZA,
HIGIENIZACAO. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO. ANVISA. PROCEDENTE.
MULTA.

Os instrumentos convocatérios devem exigir a comprovagao, pelos licitantes, de adequagao as
normas sanitarias, na aquisi¢ao de bens regulamentados por legislacao especial, nos termos do
art. 30, IV, da Lei n. 8.666/93, como no caso da Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, ACORDAM os Exmos. Srs. Conselheiros da
Segunda Camara, por unanimidade, na conformidade da Ata de Julgamento e diante das razdes
expendidas no voto do Relator, em:

D

1))

110))

V)
V)

julgar procedente a dentincia oferecida em face do Processo Licitatorio n. 011/2022 —
Pregao Eletronico n. 005/2022, deflagrado pelo Municipio de Pai Pedro, em razdo do
descumprimento do disposto no art. 30, IV, da Lei n. 8.666/93, pela ndo exigéncia, como
requisito de habilitacdo técnica, de apresentacao da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) pelos fornecedores de produtos cosméticos, de higiene pessoal e outros
correlatos, em conformidade com a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n. 16, de
1°/04/14, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

deixar de aplicar multa aos responsaveis pelas razdes expostas na fundamentacao;
recomendar aos gestores que, nos proximos certames com objeto semelhante, facam
constar no ato convocatorio a obrigatoriedade de apresentagdo da Autorizagao de
Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa, para aquisi¢do de produtos do ramo
pertinente a cosméticos, higiene pessoal e outros correlatos;

determinar a intimacao da denunciante e dos responsaveis acerca do teor desta decisao;
determinar o arquivamento dos autos, apds a promog¢ao das medidas legais cabiveis a
espécie.

Votaram, nos termos acima, o Conselheiro em exercicio Adonias Monteiro ¢ o Conselheiro
Presidente Wanderley Avila.
Presente a sessdo a Procuradora Sara Meinberg.

Plenario Governador Milton Campos, 1° de dezembro de 2022.

WANDERLEY AVILA CLAUDIO COUTO TERRAO
Presidente Relator

(assinado digitalmente)
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CONSELHEIRO CLAUDIO COUTO TERRAO:
I - RELATORIO

Trata-se de denuncia formulada pela empresa K.J.K.D. Mendes Distribuidora Ltda., em face de
supostas irregularidades no edital do Processo Licitatorio n. 011/2022, Pregdao Eletronico
n. 005/2022, deflagrado pelo Municipio de Pai Pedro, objetivando o registro de pregos para
futura e eventual aquisicao parcelada de géneros alimenticios e materiais de limpeza e higiene.
A denunciante insurge-se contra a ndo exigéncia no instrumento convocatorio de Autorizagao
de Funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
como requisito de habilitacdo (pecas n. 01 a 06 e 10 a 12).

A documentagdo foi autuada como denuncia, por ordem do conselheiro-presidente Mauri
Torres, em 01/04/22, e distribuida a minha relatoria na mesma data (pecas n. 8 ¢ 9).
Remetidos os autos a Coordenadoria de Fiscalizacdo de Editais de Licitagao (peca n. 19), esta
promoveu diligéncia para que o Senhor Marcos Daniel Martins Santos, pregoeiro suplente e
subscritor do edital, prestasse informacdes.

Realizada a intimacao (pega n. 23), foram juntados os documentos de pecas n. 25 a 50.

Em seguida, a 1* Coordenadoria de Fiscalizagdo dos Municipios (1* CFM) concluiu pela
improcedéncia da denuncia, propondo a expedicao de recomendacao (pega n. 55).

O Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas (MPC), por sua vez, considerou “que a
apresentacdo da AFE ¢ uma forma de comprovar o atendimento de requisito técnico previsto
em lei especial”, razdo pela qual requereu a citagdo dos responsaveis (pega n. 57).

Citados, os Senhores Marcos Daniel Martins Santos, pregoeiro suplente e subscritor do edital,
e Eliéser Tassio do Prado, pregoeiro e responsavel pela decisdo que julgou improcedente a
impugnacao ao edital que versou sobre a matéria, ofereceram defesa a peca n. 63.

A 1* CFM entendeu que os argumentos trazidos pela defesa nao foram suficientes para
desconstituir a irregularidade e concluiu pela procedéncia da denuncia sem a imputacdo de
sancao pecuniaria (peca n. 65).

O Parquet de Contas emitiu parecer conclusivo no sentido da procedéncia da dentincia e da
aplicacdo de multa aos responsaveis, nos termos do art. 85, II, da Lei Complementar estadual
n. 102/08 (peca n. 67).

E o relatorio, no essencial.

I1 - FUNDAMENTACAO

Conforme relatado, versam os autos sobre dentincia formulada pela empresa K.J.K.D. Mendes
Distribuidora Ltda., em face de supostas irregularidades no edital do Processo Licitatorio
n. 011/2022, Pregdo Eletronico n. 005/2022, deflagrado pelo Municipio de Pai Pedro,
objetivando o registro de precos para futura e eventual aquisicdo parcelada de géneros
alimenticios e materiais de limpeza e higiene (pecasn. 01 a06 e 10 a 12).

A denunciante alegou que, no edital, ndo constava a exigéncia de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), apta
a comprovar que a empresa estava autorizada a fabricar, armazenar, distribuir ou transportar os
produtos saneantes, como alcool e outros.

Aduziu que a ndo exigéncia da AFE visou beneficiar os supermercados e os fabricantes locais
que ndo possuiam registro sanitario, prejudicando a concorréncia entre as empresas detentoras
da referida autorizacdo expedida pela Anvisa.

Ao final, requereu que fossem cancelados os atos administrativos praticados pela comissdo de
licitagdo, republicado o edital contendo as exigéncias legais e aplicada multa ao pregoeiro.
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Os responsaveis argumentaram, em sua pe¢a de defesa, ndo haver obrigatoriedade para que a
Administragdo exija a apresentacdo da AFE, sob pena de restrigdo a competitividade.
Apontaram, ainda, que os produtos de higiene pessoal e limpeza, os quais estariam sujeitos a
AFE, sdao pouco significativos frente ao valor total homologado.
Nos termos da Lei n. 9.782/99, em seu art. 6°, a Anvisa tem, como finalidade, “promover a
protecao da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria”.
Exercendo sua competéncia, a referida Agéncia editou a Resolucao da Diretoria Colegiada —
RDC n. 16, de 1°/04/14, a qual estabelece em seu art. 2°, 11, ¢/c art. 3°, in verbis:
Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:
[...]
IT - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, institui¢des e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolug¢éo;
[...]
Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao 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 tinico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude. (Grifou-se).
Com efeito, a analise das normas de regéncia, a luz do objeto do certame, ndo deixa duvidas de
que os licitantes que pretendem comercializar materiais de higiene e limpeza, como pratica
empresarial, devem obter autorizagdo de funcionamento junto a Anvisa.
A controvérsia juridica se estabelece, portanto, quanto a obrigatoriedade de a Administragao
exigir tal comprovagao como critério de habilitacdo técnica, em face do disposto no art. 30, IV,
da Lei n. 8.666/93:
Art. 30. A documentacdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-4 a:
[...]
IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
A respeito do alcance do referido dispositivo, esclarece Margal Justen Filho que:
O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontram
disciplinados em legislagdo especifica. Assim, ha regras acerca da fabricacdo e
comercializagdo de determinados alimentos, bebidas, remédios, explosivos etc. Essas
regras tanto podem constar de Lei como estar explicitadas em regulamentos executivos.
Quando o objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinadas por legislacdo
especifica, o instrumento convocatério devera reportar-se expressamente as regras
correspondentes. ' (Grifou-se).
De mesmo modo, conforme sistematizou o Parquet de Contas em seu parecer conclusivo (peca
n. 67), o Tribunal de Contas da Unido (TCU) e esta Corte de Contas ja se manifestaram em
julgados ndo s6 pela necessidade de se exigir a AFE, mas pela auséncia de restricdo a
competitividade em decorréncia dessa previsao:

1 JUSTEN FILHO, Margal. Comentdrios a lei de licitagdes e contratos administrativos. 12* ed. Sdo Paulo:
Dialética, 2008. p. 435.
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REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
ELETRONICO PARA AQUISICAO 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 TRE/SP que,
no prazo de 15 (quinze) dias, faga constar do edital do Pregdo Eletronico 62/2016 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 Resolucdo 16/2014/Anvisa,
quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessarias; [TCU: Representacéo n. 01854920160, Relator: JOSE MUCIO
MONTEIRO, Data de Julgamento: 03/08/16]
DENUNCIA. PREGAO PRESENCIAL. ALEGACAO DE INDICIOS DE
IRREGULARIDADES. EXTINCAO DO PROCESSO COM RESOLUCAO DE
MERITO. PROCEDENCIA PARCIAL. NAO APLICACAO DE MULTA. AQUISICAO
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS, HOSPITALARES, ODONTOLOGICOS.
RECOMENDACOES. 1. A exigéncia de Autorizagio de Funcionamento (AFE) concedido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA as empresas participantes do
certame, ¢ ndo aos fabricantes, 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, respaldada no inciso IV do art. 30 da Lei 8.666/93 e disposi¢des da
Lei n. 6.360/76. (...) [TCEMG: DENUNCIA n. 986.999. Rel. CONS. SEBASTIAO
HELVECIO. Sessao do dia 10/04/18. Disponibilizada no DOC do dia 07/05/18]
DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL.
CONTRATACAO DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE
LIMPEZA, HIGIENIZACAO, COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE
INDICIOS DE IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO. A
exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - 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. [TCEMG: DENUNCIA
n. 1.007.383. Rel. CONS. WANDERLEY AVILA. Sessio do dia 05/10/17.
Disponibilizada no DOC do dia 19/10/17]
Em anélise do edital, verifico que, em seu item X — DA HABILITACAO, subitem 5.4 —
Qualificagdo Técnica, previu-se apenas a apresentacao de alvard sanitario, o qual €, em regra,
emitido pelas prefeituras, ndo se exigindo de modo expresso a autorizagao de funcionamento
da empresa expedida pela Anvisa.
Diante disso, em consonancia com o entendimento manifestado pela Unidade Técnica em sede
de reexame (peca n. 65) e, especialmente, pelo MPC em seu parecer conclusivo (peca n. 67),
considero que “a Administragdo tem a obrigacao de exigir o cumprimento das normas sanitarias
para a aquisi¢ao desse material” (fl. 03 da pega n. 67).
Aduziu a Unidade Técnica, entretanto, em seu estudo preliminar, que o percentual de produtos
adquiridos sem as devidas comprovagdes seria pouco significativo em relagdo a totalidade de
bens que se pretendia obter por meio do certame (fls. 04/05, pega n. 55):
Em pesquisa a documentagdo de habilitacdo das empresas que assinaram a Ata de Registro
de Pregos (pega 32), Cordial Supermercados, Deli Bispo, Mercadinho Sao Geraldo e Nat
Clean Produtos de Higiene Pessoal, para a aquisi¢ao de produtos, dentre os quais os de
higiene pessoal e cosméticos, sujeitas a apresentacdo da AFE, observa-se o seguinte.
A empresa Nat Clean Produtos de Higiene Pessoal ndo apresentou a AFE, entretanto, em
consulta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, verifica-se que a referida empresa
esta em situacdo ativa e autorizada a armazenar, distribuir e expedir perfumes, produtos de
higiene e cosméticos. Registra-se que em nome da empresa foi emitido o Alvara Sanitario
e Alvara de Licenca para Localizacao pela PM de Montes Claros (peca 28).
As empresas Mercadinho Sao Geraldo, Cordial Supermercados e Deli Bispo nao
apresentaram a AFE e em consulta ao site da ANVISA néo ha registro. Foram apresentados
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o Alvara Sanitario e Alvara de Licenga para Localizagdo e Funcionamento emitidos pelas
prefeituras onde atuam (pegas 28 e 30).
Importa registrar que dentre os 185 itens adjudicados a empresa Cordial Supermercados,
no valor total de R$ 203.975,30, apenas 8 itens sdo produtos de higiene pessoal, quais
sejam, shampoo (R$ 473,40), sabonete (R$ 426,00), removedor de esmalte (RS 159,50),
po6 compacto (R$ 3.166,00), gel para cabelo (R$ 299,70), creme dental e para pentear
(R$ 1.877,50) e condicionador (R$ 444,50).
A empresa Deli Bispo, do total de 190 itens adjudicados, no valor de R$ 88.180,70, apenas
um item corresponde a produto de higiene pessoal, qual seja, “antitranspirante rollon”
(R$ 599,00).
A empresa Mercadinho Sdo Geraldo, do total de 182 itens adjudicados, no valor de
R$ 67.178,90, dois itens correspondem a produtos de higiene pessoal, shampoo
(R$ 960,00) e sabonete (R$ 2.050,00).
Diante destes dados, pode-se concluir que os itens de produtos de limpeza corresponderam
a porcentagem pouco significativa do valor total homologado na licitagdo de
R$ 616.176,00.
De fato, a partir do levantamento apresentado pela Unidade Técnica, constata-se que os
produtos de higiene pessoal que demandariam a autorizacdo da Anvisa para comercializagdo,
considerando-se as empresas que ndo possuiam a AFE, totalizaram uma quantia R$ 10.455,00
(dez mil quatrocentos e cinquenta cinco reais), a qual corresponde a aproximadamente 1,70%
do valor homologado na licitacao.
Além disso, foi demonstrada preocupag¢do com a observancia de normas sanitarias mediante a
exigéncia de alvara sanitario das empresas, expedidos pelos municipios em que se localizam as
respectivas sedes.
Nesse contexto, embora considere ser procedente a denuncia, em razao do descumprimento do
disposto no art. 30, IV, da Lei n. 8.666/93, entendo, dadas as circunstancias do caso concreto,
ndo se razoavel a aplicacdo de sangdo aos responsaveis, sendo suficiente a expedicdo de
recomendacdo aos gestores municipais para que, nos proximos certames com objeto
semelhante, fagam constar no ato convocatério a obrigatoriedade de apresentagdo da
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa, para aquisi¢do de produtos do
ramo pertinente a cosméticos, higiene pessoal e outros correlatos.

III - CONCLUSAO

Por todo o exposto, julgo procedente a denuncia oferecida em face do Processo Licitatorio
n. 011/2022 — Pregdo Eletronico n. 005/2022, deflagrado pelo Municipio de Pai Pedro, em razao
do descumprimento do disposto no art. 30, IV, da Lei n. 8.666/93, pela ndo exigéncia, como
requisito de habilitagao técnica, de apresentagao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) pelos
fornecedores de produtos cosméticos, de higiene pessoal e outros correlatos, em conformidade
com a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n. 16, de 1°/04/14, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Deixo de aplicar multa aos responsaveis pelas razdes expostas na fundamentagao e recomendo
aos gestores que, nos proximos certames com objeto semelhante, fagam constar no ato
convocatorio a obrigatoriedade de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
expedida pela Anvisa, para aquisi¢ao de produtos do ramo pertinente a cosméticos, higiene
pessoal e outros correlatos.

Intimem-se a denunciante e os responsaveis acerca do teor desta decisdo.

Promovidas as medidas legais cabiveis a espécie, arquivem-se 0s autos.

% %k ok ok ok

je/saf


Igor
Realce

Igor
Realce


MUNICIiPIO DE MONTES CLAROS-MG
PROCURADORIA-GERAL

x
MONTES CLAROS

Processo Licitatério n°. 683/2019
Pregao Eletronico n°. 31 5/2019
Objeto: Registro de precos para futura e eventual aquisicdo de materiais de

limpeza, para atender a demanda do municipio de Montes Claros.

PARECER JURIDICO ACERCA DE IMPUGNAGAO AO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO.

Em analise a Impugnagao ao instrumento convocatério em epigrafe, interposta
pela sociedade empresaria Exata Indistria e Comércio Ltda, a Procuradoria Adjunta de

Consultoria do Municipio de Montes/MG, manifesta-se nos seguintes termos:

1 - DA TEMPESTIVIDADE

Considerando a data de realizagdo da sessao publica determinada no
instrumento convocatério em epigrafe e a data em que foi interposta a Impugnagao ora
sob analise, bem como o que dispde o item 4, do Titulo IV do Edital, tem-se que o pleito

fora apresentado de forma tempestiva.

2- DO MERITO

Superada a questao afeta a tempestividade, passa-se a analise do mérito.

2.1 — DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

Insurge-se a Impugnante, em sintese, pela necessidade de inclusao de
exigéncia de “Autorizagdo de funcionamento expedida pela Anvisa (AFE)" como
qualificagéo técnica necessaria a participagcado no processo licitatério em epigrafe. Essa
qualificagao seria obrigatéria em decorréncia da natureza dos objetos licitados, que sé
podem ser adquiridos com o devido registro junto a citada agéncia reguladora.

Convocada a manifestar-se nos autos, uma vez que a impugnagao possui

contetido eminentemente técnico, a Secretaria Municipal de Saude, por meio da sua )

Secretaria Sra. Dulce Pimenta Gongalves, 0 Sr. Sinvaldo Pereira da Silva, Gerente de

Vigilancia Sanitaria e do Sr. Luis Paulo Ruas, Farmacéutico manifestaram presta%

esclarecimentos as fls. 555-559.
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Diante do exposto, acolhendo parecer técnico, cujas razoes passam a fazer
parte deste independentemente de transcrigdo, opina esta Procuradoria Adjunta de
Consultoria seja a presente impugnacao conhecida e julgada parcialmente procedente,
acatando as recomendagdes do 6rgdo técnico.

Por fim, em razdo da existéncia de modificagoes substanciais a serem
procedidas no edital, entende esta Consultoria pela necessidade de reabertura dos prazos
inicialmente concedidos nos termos do § 4° do Art. 21 da Lei 8.666/93:

§ 4°-Qualquer modificagdo no edital exige divulgagdo pela mesma forma
que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido,
exceto quando, inquestionavelmente, a alteragdo n&o afetar a formulagéo

das propostas.

Diante do exposto, opina esta Consultoria Juridica que:

1) seja recebida a impugnacéo interposta pela sociedade empresaria Exata
IndGstria e Comércio Ltda, conhecida e julgada procedente no tocante a questao ora
analisada, pelos fundamentos apresentados pelo 6rgao técnico;

2) seja o presente Parecer Juridico acostado aos autos e encaminhado para
Pregoeira para decisao acerca da impugnagao interposta.

3) ap6s decisdo da Pregoeira, seja intimada a Recorrente acerca do seu

conteudo e publicado o extrato no sitio eletronico www.montesclaros.mg.gov.br para

conhecimento de todos os interessados.

E o parecer, salvo melhor entendimento.

Leonardo Linhares Drumond Machado
Procurador Adjunto de Consultoria — OAB/MG 59.426

\
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Data: 06/03//2020
N°: 719/SMSAU/2020

PARA: Claudio Rodrigues de Jesus ;
SECRETARIO DE PLANEJAMENTO E GESTAO
CIC: Priscila Batista Almeida

DIRETORA DE LICITAGAO

DE: Dulce Pimenta Gongalves
Secretaria Municipal de Saude

ASSUNTO: AVALIACAO TECNICA — PROCESSO 683/2019 PREGAO ELETRONICO 315/2019

_________4———_—————__

Prezado (a) Senhor (a),

Com nossos cordiais cumprimentos, em resposta ao memorando 187/2020 e em atengéo a
impugnagéo interposta pela sociedade empresaria Exata industria e Comércio LTDA, foi posto para
analise da Geréncia de Vigilancia Sanitaria, onde o parecer lavrado pelo Sr. Sinvaldo Pereira da
Silva e Sr. Luis Paulo Ruas, Autoridades Sanitaria,segue anexo a este memorando.

Em suma, diante da impugnagéo, a Geréncia de Vigitancia Sanitaria deste municipio através do
Memorando N° 34/2020/GEVISA/SMSAU/SUS/MOC, baseado na RDC 16/2014 e considerando que
os itens do processo em epigrafe serdo destinados a atender a demanda do municipio de Montes
Claros/MG, esclarece que as empresas que realizam o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para salude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou profissionais para o
exercicio de suas atividades s3o considerados distribuidores, sendo que esta categoria de
estabelecimento necessita de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) emetida pela
ANVISA.

Neste referido memorando é ainda transcrito o rol dos itens do processo que podem ser
enquadrados nas categorias dos produtos regulamentados pela RDC 16/2014 que devem possuir
registro/cadastro ou notificagéo junto a ANVISA, devendo as distribuidoras possuirem a AFE.

Sem mais para 0 momento, nos colocamos a disposi¢éo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Vé::fe Pimenta Gongalves
taria Municipal dé Saude




¢ MACIANTE PARA ROUPAS. FRASCO DE 02 LITROS. EMBALAGEM DEVIDAMENTE

AUDE
/ . _A{CERA. LIQUIDA ALTO BRILHO, INCOLOR, GALAO OPACO, TAMPA COM LACRE,
\

Prefeitura de Montes Claros
Secretaria Municipal de Saude
Geréncia de Vigilancia Sanitaria

MEMORANDO N° 034/2020/GEVISA/SMSAU/SUS/MOC

Montes Claros, 05 de Marco de 2020

De: Sinvaldo Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitaria

Para: Karen Daniela Magalhdes de Castro
Pregoeira

Assunto: Qualificagdo técnica referente a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa - AFE

Prezada Senhora,

Em atengdo ao Memorando 187/2020 de 21 de Fevereiro de 2020, considerando que a

comercializacdo dos produtos em questdo sera realizada para o CNPJ do Municipio de
Montes Claros — MG, a Geréncia de Vigilancia Sanitaria (GEVISA) esclarece que conforme
defini¢do do inciso VI do artigo 2° da Segéo II do capitulo I da RDC 16/2014, as empresas
que realizam 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 sdo
considerados distribuidores sendo que esta categoria de estabelecimentos necessita de
Autorizagio de Funcionamento de Empresas (AF E) junto a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) conforme determinagéo do artigo 3° da Segdo III do capitulo
I da RDC 16/2014. Portanto segue abaixo os itens do processo que podem ser enquadrados
nas categorias dos produtos regulamentados pela RDC 16/2014 que devem, portanto, possuir
registro/notificagdo ou cadastro junto a ANVISA devendo as empresas que realizam a sua
distribui¢dio possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE).

ACIDO MURIATICO. FRASCO DE 1 LITRO. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA,
COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE
VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE
AGUA SANITARIA COMUM, A 2,5% DE HIPOCLORITO DE SODIO, 900 ML, TAMPA COM
LACRE. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO
CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU
NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE.

ALCOOL GEL 70%, COM BICO DOSADOR, FRASCO 500 ML. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE.

ALCOOL TIPO ETILICO LIQUIDO — GRADUACAO 46,3 GRAUS — INPM (OU 54 GL).
FRASCO DE 1.000 ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO
DO CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO
OU NOTIFICACAO NA ANVISA/ MINISTERIO DA SAUDE.

ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E

1

PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA

Avenida Dulce Sarmento, n° 2.706 - Monte Carmelo - Fone: (38) 2211-4346 suUsS &
Email: smsvisamontesclaros@gmail.com - CEP: 39.402-746 - MONTES CLAROS - MG |



Prefeitura de Montes Claros
Secretaria Municipal de Saude
Geréncia de Vigilancia Sanitaria

CAPACIDADE PARA 5.000 'ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM
ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE.
COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

DESENGORDURANTE GEL ADERENTE DE ALTO DESEMPENHO ALCALINO, PH 13, COM
COMPOSTO DE ALQUIL DIMETIL AMINA OXIDA. GALAO DE 05 LITROS. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

DESINFETANTE A BASE DE QUATERNARIO DE AMONIA. GALAO DE 05 LITROS.
EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO,
FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU
NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

DESINFETANTE LIQUIDO, FRAGRANCIA DE EUCALIPTO, PRONTO USO, EMBALADO
EM GALAO OPACO 5.000 ML. TAMPA COM LACRE. EMBALAGEM DEVIDAMENTE
ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE E PRAZO DE
VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

DESINFETANTE LIQUIDO, PARA USO DOMESTICO, ESSENCIA FLORAL. FRASCO 500
ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO,
FABRICANTE E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

DETERGENTE GERMICIDA CLORADO, PARA USO EM AREAS DE PREPARACAO DE
ALIMENTOS EQUIPAMENTOS DE COZINHA; LIQUIDO; PH 1%: 12,5 - 13,5: DENSIDADE
(25°): 1,255 - 1,265 G/CM?; TITULACOES (PH=4,0): 5,0 - 7,0 ML; CLORO DISPONIVEL: 2.5 -
3,0%. REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. GALAO COM 20 LITROS.

DETERGENTE LIQUIDO COMUM, NEUTRO, BIODEGRADAVEL, COM BICO DOSADOR.
FRASCO DE 500 ML, EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO
DO CONTEUDO E DO FABRICANTE, COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DE SAUDE

HIPOCLORITO DE SODIO DILUIDO, A 10%, FRASCO AMBAR (ESCURO), TAMPA COM
LACRE. GALAO DE 05 LITROS

HIPOCLORITO DE SODIO DILUIDO. F RASCO DE 01 LITRO. CONCENTRACAO CONTENDO
2,5 % DE CLORO ATIVO. FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO AQUOSA ESTABILIZADA
COM CLORETO DE SODIO. EMBALAGEM COM TAMPA ROSQUEAVEL

INSETICIDA AEROSSOL. FRASCO COM 300 ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE
ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE E PRAZO DE
VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIF ICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

LAVA ROUPAS LIQUIDO, COM NO MINIMO 10 PRINCIPIOS ATIVOS, SEM CLORO,
FRASCO COM 1 LITRO. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE,
COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE.

LIMPA ALUMINIO LIQUIDO, BIODEGRADAVEL, COM BICO DOSADOR, FRASCO DE 500
ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO,
FABRICANTE E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

LIMPA PEDRAS INSTANTANEO. FRASCO COM 01 LITRO. EMBALAGEM DEVIDAMENTE
ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE E PRAZO DE
VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

LIMPA VIDROS LIQUIDO, TAMPA COM LACRE. FRASCO COM 500 ML. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

LIMPADOR INSTANTANEO - TIPO: LIMPEZA PESADA, APRESENTACAO: LIQUIDA,
FRAGRANCIA NEUTRA. FRASCO COM 500 ML. EMBALAGEM DEVIDAMENTE

_ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE, COMPOSICAO E
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PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA
SAUDE

LIMPADOR MULTIUSO, TAMPA COM LACRE. FRASCO COM 500 ML. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA, COM ESPECIFICACAO DO CONTEUDO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE. COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

.LUSTRA MOVEIS FRASCO DE 200 ML

SABAO DE COCO EM BARRA. 200 GRAMAS. PACOTE COM 05 UNIDADES. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SABAO EM BARRA GLICERINADO. 200 GRAMAS, PACOTE COM 05 UNIDADES.
EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO,
FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU
NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SABAO EM PO. PACOTE COM 01 KG. COMPOSTO DE 10 (DEZ) PRINCIPIOS ATIVOS,
SENDO 06 OBRIGATORIOS (TENSOATIVOS ANIONICO, BRANQUEADOR OPTICO,
ENZIMAS, CORANTE, ESSENCIA E CARGA), 04 VARIAVEIS (SINERGISTA,
TAMPONANTES, COADJUVANTES, ALQUIL BENZENO-SULFATO DE SODIO).
EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO,
FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU
NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA

SAUDE.

SABAO PASTOSO CONCENTRADO PARA LIMPEZA DE PISOS COM REMOVEDOR DE
ODOR (DILUICAO AGUA/PRODUTO: 1/10 LIMPEZA PESADA, 1/20 LIMPEZA MEDIA, 1/50
LIMPEZA LEVE) TAMPA COM LACRE. GALAO DE 05 LITROS. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SABONETE LIQUIDO PARA LIMPEZA DAS MAOS COM ACAO ANTIBACTERIANA, COM
AGENTE ANTIBACTERIANO 2,4,4 TRICOLO 2 HIDROXYDIPHENYLETHER. GALAO DE 5
LITROS. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO
PRODUTO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU
NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SABONETE TABLETE DE 90 G. DIVERSAS FRAGRANCIAS. EMBALAGEM
DEVIDAMENTE ROTULADA COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE,
COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE, COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA
ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SANITIZANTE PARA VEGETAIS, INDICADO PARA O TRATAMENTO DE SANITIZACAO
DA AGUA UTILIZADA PARA LAVAGEM DE LEGUMES, FRUTAS E VERDURAS. PO
HOMOGENEO BRANCO, 100% DE SOLUBILIDADE EM AGUA. COMPOSICAO QUIMICA:
BLEND DE SAIS INORGANICOS E AGENTE DOADORES DE CLORO ATIVO. POTE
PLASTICO CONTENDO 01 KG. ENVIAR AMOSTRA OU CATALOGO IDENTIFICANDO O
PRODUTO

SAPONéCEO LIQUIDO. FRASCO COM 300 ML, APRESENTACAO: CREMOSO.
FRAGRANCIA:  LIMAO. EMBALAGEM DEVIDAMENTE ROTULADA, COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE, COMPOSICAO E PRAZO DE VALIDADE,
COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE

SAPONACEO EM PO, FRASCO COM 300 GRAMAS. EMBALAGEM DEVIDAMENTE
TULADA, COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, FABRICANTE, COMPOSICAO E
P O DE VALIDADE, COM REGISTRO OU NOTIFICACAO NA ANVISA/MINISTERIO DA

| SAUDE

e
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Aproveitamos o ensejo para renovar-lhes os votos de elevada estima e consideragfio, bem

como para nos colocar a disposi¢do para quaisquer eventuais questionamentos ou
providéncias que porventura se fagam necessario.

Lufs Paulo Ruas
Rfat: 531979
Autoridades Sanitéria
Montes Clares = WIE/SUs

Luis Pqulo Ruas
Farmacéutico
anitaria Autoridade Sanitaria

Autoridade
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14/04/2021 Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021021256

Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021021256

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa [atendimento.central@anvisa.gov.br]
Enviado:quarta-feira, 14 de abril de 2021 8:31
Para: LicitagOes

Prezado(a) Senhor(a),

Em aten¢do a sua solicitag¢ao, informamos que o comércio de empresas e orgaos publicos nao é
atividade de varejo nos termos da RDC 16/2014.

A venda entre CNPJ s6 é permitida por empresas autorizadas como distribuidoras, nos termos da
RDC 16/2014:

(...) 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

0 exercicio de suas atividades;

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?1lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:

www.twitter.com/anvisa oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www . facebook.com/AnvisaOficial

Este endere¢o eletrdnico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em
contato com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no
portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico). As liga¢des podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h3@, exceto
feriados.

https://owa3.redehost.com.br/owa/?ae=Item&t=IPM.Note&id=RgAAAABSMX7E2e4eTJ1zk6 GrFZx9BwBxS09eUTSSSpL %2fHBHgmMmwNIAAAABY ...
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https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=Mx0qXw6kAd65vUdlVCYxPjyC8ThDVf-eKWXdyLnQXfoCGDx0Of_YCA..&URL=https%3a%2f%2fpesquisa.anvisa.gov.br%2findex.php%2f241521%3flang%3dpt-BR%26encode%3d
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=_tT1CbWzCvCw0Mss1Qebkgn9dtMOntRNqkZVFIWmF5gCGDx0Of_YCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=7u1QrtEPAuzH7EqQRq-yNLwd6xyNbiwhMUdjHVmGWTsCGDx0Of_YCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.twitter.com%2fanvisa_oficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=eTYIhOFpGH88tAMAYtlBebij-Q5tjBeGPsmO6nzraK8CGDx0Of_YCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.instagram.com%2fanvisaoficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=JwXUxu3Aslhb1TiXDTBCSZkefpCWdSwGenc5ujVNuKcCGDx0Of_YCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.facebook.com%2fAnvisaOficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=V-ZbSR_hq0IZD6t1Rf-YoO9TxQKUaCmvHvulLOB0LaYCGDx0Of_YCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br%2fcanais_atendimento%2fformulario-eletronico

28/06/2021 Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021179471

Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021179471

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa [atendimento.central@anvisa.gov.br]
Enviado:segunda-feira, 28 de junho de 2021 9:16
Para: LicitagOes

Prezado(a) Senhor(a),

Em atencdo a sua solicitag¢ao, informamos que as autorizag¢oes sao emitidas para cada classe de
produtos disposta na Lei 6360/76 e RDC 16, de 12 de abril de 2014., ou seja, as autorizacgdes

podem ser concedidas para cada empresas que trabalham com medicamentos e insumos farmacéuticos,

cosméticos, saneantes e produtos para saude.

(...) “Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuigao, embalagem, expedi¢ao, exporta¢ao, extragao, fabrica¢ao, fracionamento,
importa¢ao, produ¢ao, purifica¢ao, reembalagem, sintese, transforma¢ao 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”.

Esclarecemos que as autorizag¢des sao individualizadas e especificas para cada empresa e para
cada classe de produto. Assim, empresas com AFE somente de produtos para salde NAO estdo
habilitadas a comercializar nenhum produto pertencente as demais classes (medicamentos e
insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes).

Para comercializar (distribuir) qualquer dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
regularizados nesta Anvisa é obrigatdério a empresa ser detentora de AFE/AE nos termos da RDC
16/2014.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?1lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:

www.twitter.com/anvisa oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www . facebook.com/AnvisaOficial

Este endere¢o eletrénico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em
contato com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no
portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30@ as 19h3@, exceto
feriados.

https://owa3.redehost.com.br/owa/?ae=Item&t=IPM.Note&id=RgAAAABSMX7E2e4eTJ1zk6 GrFZx9BwBxS09eUTSSSpL %2fHBHgmMmwNIAAAABY ...
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https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=HjXo31_oQrGKjhw54J1eRtVjODdyUJ73tsjACEXkWVCxs0ZtMDrZCA..&URL=https%3a%2f%2fpesquisa.anvisa.gov.br%2findex.php%2f241521%3flang%3dpt-BR%26encode%3d
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=_1UklMw7T8hQL80Z_DpAlFe4cCYI0WTWHbrsSpZohCWxs0ZtMDrZCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=Ppiv4g9jNI6DmovlTJaX4gta4qN_L7KSxlbs6lcgBRKxs0ZtMDrZCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.twitter.com%2fanvisa_oficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=lR6bEI_6qRdkDz1FPJjjtMr20JLQeoVtvAISCYPlTAmxs0ZtMDrZCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.instagram.com%2fanvisaoficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=lKAgKqj-jvi-Wp92b6mtlMKgsIOBC8TSLiBiZr_eNUuxs0ZtMDrZCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.facebook.com%2fAnvisaOficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=4FKHwFVvZzQocsCh-slSNRhuuAJxRaRNdeSg7K2RDGmxs0ZtMDrZCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br%2fcanais_atendimento%2fformulario-eletronico

07/06/2021 ENC: Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021159344

ENC: Anvisa - Resposta ao protocolo: 2021159344
Licitacoes

Enviado:segunda-feira, 7 de junho de 2021 11:40

Para: visa.jan@saude.mg.gov.br

Bom dia,

Segue reposta da ANVISA

Prezado(a) Senhor(a),

Em atencdo a sua solicitac¢ado, informamos que de acordo com a RDC 16, de 12 de abril de 2014, o
fornecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria s6 pode ser realizado por empresas
legalmente autorizadas com AFE emitida por esta Anvisa:

(...) "Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribui¢do, embalagem, expedi¢ao, exporta¢ao, extragdo, fabrica¢do, fracionamento,
importa¢ao, produ¢ao, purifica¢ao, reembalagem, sintese, transforma¢ao 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".

Assim sendo, o fornecimento de saneantes, cosméticos e produtos de higiene pessoal por meio de
licitacdes se caracteriza como atividade de comércio atacadista e deve ser realiza da somente
por empresas com AFE.

(...) 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
o0 exercicio de suas atividades;

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?1lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:

www.twitter.com/anvisa oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www . facebook.com/AnvisaOficial

Este endere¢o eletrodnico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em
contato com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no
portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico). As ligac¢des podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.

https://owa3.redehost.com.br/owa/?ae=Item&t=IPM.Note&id=RgAAAABSMX7E2e4eTJ1zk6GrFZx9BwBxS09eUTSSSpL%2fHBHgmwNIAAAABY ... 1/1


https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=ZwhZCVu60n7TmvsM2EdaRmPxfPaABsU9uEHS_9RRkUZfWain9SnZCA..&URL=https%3a%2f%2fpesquisa.anvisa.gov.br%2findex.php%2f241521%3flang%3dpt-BR%26encode%3d
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=Kno8gS4jU1XWk7sRuazsSGb4S8lSc95IPKojgYixoNBfWain9SnZCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br
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https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=1oFX0eBcsjHf6hjlNnoiyZ8Emtmx4s3BsJd1rAL-3U1fWain9SnZCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.instagram.com%2fanvisaoficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=8d33MczzYbbjVAva3xEspT5ACMLdC405aw8OAAdd0MpfWain9SnZCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.facebook.com%2fAnvisaOficial
https://owa3.redehost.com.br/owa/redir.aspx?C=Z1YeJK9VucDsfdkQMlN_Y2Er4bVF25CgjL6sqeZgNENfWain9SnZCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.gov.br%2fanvisa%2fpt-br%2fcanais_atendimento%2fformulario-eletronico
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