DEPARTAMENTO DE LICITACAO E CONTRATOS

POTENCIA HO CORAGAO DO BRASIL

Protocolo: 2025036171.

Pregdo Eletronico n° 90107/202S.

Objeto: Registro de Precos para FUTURA ¢ EVENTUAL aquisi¢do de materiais de copa,
cozinha e géneros alimenticios, destinados ao atendimento das necessidades da Secretaria
Municipal de Transportes.

DECISAO DE IMPUGNACAO

Impugnante: DISTRIBUIDORA SAO FRANCISCO LTDA — CNPJ: 07.058.158/0001-61.

1. DA ADMISSIBILIDADE:

Nos termos do art. 164 da Lei Federal de Licitagdes n® 14.133/21, e do item 20.1 e
subitens seguintes - do Edital em epigrafe, as empresas e os cidaddos sdo legalmente
considerados partes legitimas para impugnar o instrumento convocatorio, tendo que comprovar,
para isso, as supostas irregularidades alegadas contra o ordenamento juridico brasileiro,
indicando, assim, de forma precisa e clara os dispositivos lesionados.

Trata-se de impugnagfio protocolada via sistema eletrénico BLL, em 24 de novembro
de 2025, sendo que a sessdo do processo supracitado estd marcada para ocorrer no dia
05/12/2025, portanto, tempestiva.

Assim, o Agente de Contratagdo do Municipio de Cataldo vem, tempestivamente,
conhecer os requisitos de admissibilidade da impugnagéo, ao qual passara a apreciar 0 mérito
dentro do supracitado prazo legal.

A DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE:

Aduz a impugnante que dentre os itens a serem licitados, estéo produtos quimicos-
sanitarios, e diante da peculiaridade desses itens, o instrumento convocatério deverd exigir a
apresenta¢do da AFE das licitantes.

3. DA ANALISE DA IMPUGNACAO:

Produtos saneantes destinados a limpeza, desinfecgfio e higienizagdo de ambientes séo
regulamentados pela ANVISA e enquadrados como produtos sujeitos a vigildncia sanitaria.

Nos termos da Lei n° 6.360/1976, Lei n° 9.782/1999 e RDC n° 42/2009/ANVISA, as
empresas que exercam atividades de produgdo, distribui¢do, armazenamento ou
comercializagdo de saneantes devem possuir Autorizagdo de Funcionamento - AFE,
documento que comprova a regularidade da empresa junto ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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Assim, ainda que a legislagdo de licitagdes nfo trate especificamente de requisitos
sanitarios, ¢ dever da Administragdo exigir, no edital, comprovagdes indispensédveis a execugdo
segura do objeto.

O Acérdao n° 03881/2022 — Tribunal Pleno — TCM/GO alerta ao municipio de Cataldo
para que exija a AFE como requisito de qualificagdo técnica para as empresas que visem
fornecer produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Verifica-se que o edital, ao disciplinar a fase de habilitagdo e a apresentagdo de
documentos técnicos, ndo exigiu a apresenta¢fo da AFE pelas empresas participantes, apesar
de parte dos itens licitados consistirem em produtos saneantes sujeitos a vigilancia sanitaria,
sendo os itens de n° 27, 28, 29, 30, 35, 36, 37, 38, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 54, 68, 69 ¢ 70.

Tal omissdo pode permitir a participacdo de empresas que ndo atendam a requisitos
sanitarios legais, o que viola principios da vincula¢io ao instrumento convocatorio, seguranga
juridica e selecdo da proposta mais vantajosa.

Dessa forma, compete & Administragdo corrigir o instrumento convocatorio, conferindo
adequaco legal ao certame, nos termos da Lei n° 14.133/2021, que autoriza a retificagdo do
edital quando necessaria a preservagdo da legalidade.

A auséncia da AFE ndo configura mera falha sandvel, mas sim requisito essencial para
a conformidade sanitdria. Assim, sua exigéncia deve constar expressamente no edital e ser
observada por todos os licitantes desde a fase de habilitagdo.

3. DA DECISAO:

Diante do exposto, ACOLHO a impugnag#o, para determinar a retificacdo do Edital, a
fim de incluir, de forma expressa, a obrigatoriedade de apresentacdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, emitida pela ANVISA, por todas as licitantes que
comercializem produtos saneantes constantes do objeto.

Catgldo — GO, 04 de dezembro de 2025 de 2025.

remberg Afitorio Rodrigues Araij
; Agefite de Contratacio
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DE CONTAS

DOS MUNICIPIS DO ESTARD DE GOIAS

TRIBUNAL {F'g

ACORDAO N° 03881/2022 - Tribunal Pleno

Processo : 08357/21

Municipio . Catalao

Poder . Executivo

Orgao . Secretaria Municipal de Educacgao

Denunciante . Distribuidora Sao Francisco Ltda. - ME

Pregoeiro : Marcel Augusto Marques

CPF : 020.151.641-11

Assunto . Denlncia acerca de irregularidades no Edital do Pregao

Presencial n. 082/2021
Representante MPC: José Gustavo Athayde
Relator : Francisco José Ramos

DENUNCIA. PREGAO PRESENCIAL. SISTEMA
DE REGISTRO DE PREGCOS. AQUISICAO DE
PRODUTOS DE LIMPEZA E  HIGIENE.
INCONFORMIDADE EDITALICIA. NAO
EXIGENCIA DOS LICITANTES DE AUTORIZAGAO
DE FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA
ANVISA. DENUNCIA PROCEDENTE.
Inconformidade do edital ao n&o exigir como
requisito de qualificagdo técnica a Autorizagdo de
Funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), requisito essencial
para o licenciamenfo das empresas que visam
fornecer, por meio de licitagdo, produtos de higiene,
cosméticos ou saneantes, nos termos da Lei n.
6360/1976, do Decreto n. 8077/2013 e da
Resolugédo n. 16/2014-ANVISA

Tratam os autos de Dentncia com pedido de Medida Cautelar, apresentada
a este Tribunal pela empresa Distribuidora Sao Francisco Ltda. — ME, por meio da
qual relata suposta irregularidade no Edital do Pregdo Presencial n. 082/2021 -

Sistema de Registro de Pregos, realizado pelo Municipio de Cataldo, objetivando o
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Fls.

registro de pregos para futura e eventual aquisigdo de produtos de limpeza e

higiene.

Acorda o Tribunal de Contas dos Municipios do Estado de Goias, pelos
membros integrantes do seu Colegiado, acolhendo as razbes expostas na

fundamentacdo do voto do Relator, em:

1. considerar a presente Dentlincia procedente, tendo em vista que o Edital
do Pregdo Presencial n. 082/2021 — Sistema de Registro de Pregos — foi omisso ao
ndo exigir como requisito essencial para o licenciamento das empresas que visam
fornecer, por meio de licitagdo, produtos de higiene, cosméticos ou saneantes, nos
termos da Lei n. 6360/1976, do Decreto n. 8077/2013 e da Resolugao n. 16/2014-
ANVISA;

2. alertar & Administragdo Municipal sobre a necessidade de se observar a
Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013 e a Resolugdo 16/2014-Anvisa nos futuros
processos licitatérios, de modo a exigir a Autorizagdo de Funcionamento emitida
pela Anvisa (AFE) como requisito de qualificag&o técnica para as empresas que
visem fornecer produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

3. alertar que a presente analise teve como foco apenas o fato denunciado,
ndo estando, portanto, os responsdveis eximidos de sangdes provenientes das
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demais irregularidades que vierem a ser constatadas por meio de outros
instrumentos de fiscalizagao deste Tribunal;

4. notificar os interessados da presente deciséo;

5. arquivar os autos apés o transito em julgado deste Acordao.

A Superintendéncia de Secretaria, para os fins.
TRIBUNAL DE CONTAS DOS MUNICIPIOS DO ESTADO DE GOIAS, 8 de
Junho de 2022.

Presidente: Joaquim Alves de Castro Neto
Relator: Francisco José Ramos.

Presentes os conselheiros: Cons. Daniel Augusto Goulart, Cons. Fabricio
Macedo Motta, Cons. Francisco José Ramos, Cons. Humberto Aidar, Cons. Joaquim
Alves de Castro Neto, Cons. Sérgio Anténio Cardoso de Queiroz, Cons. Valcendr
Braz de Queiroz, Cons. Sub. Flavio Monteiro de Andrada Luna, Cons. Sub. Irany de
Carvalho Janior, Cons. Sub. Mauricio Oliveira Azevedo e o representante do

Ministério Publico de Contas, Procurador Henrique Pandim Barbosa Machado.

Votagao:
Votaram(ou) com o Cons.Francisco José Ramos: Cons. Daniel Augusto
Goulart, Cons. Fabricio Macedo Motta, Cons. Humberto Aidar, Cons. Sérgio Antonio

Cardoso de Queiroz, Cons. Valcenoér Braz de Queiroz.
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008 MUMICIPIOS 00 ESTADD DE GMS
Processo : 08357/21
Municipio . Catalao
Poder : Executivo
Orgao : Secretaria Municipal de Educagéo
Denunciante . Distribuidora Sao Francisco Ltda. - ME
Pregoeiro . Marcel Augusto Marques
CPF : 020.151.641-11
Assunto . Denlncia acerca de irregularidades no Edital do Pregao

Presencial n. 082/2021
Representante MPC: José Gustavo Athayde
Relator : Francisco José Ramos

| - RELATORIO

Tratam os autos de Dentincia com pedido de Medida Cautelar, apresentada
a este Tribunal pela empresa Distribuidora Sao Francisco Ltda. — ME, por meio da
qual relata suposta irregularidade no Edital do Pregéo Presencial n. 082/2021 —
Sistema de Registro de Pregos, realizado pelo Municipio de Catalao, objetivando o
registro de precos para futura e eventual aquisigdo de produtos de limpeza e
higiene.

Segundo a denunciante, ha inconformidade no citado Edital por n&o exigir dos
licitantes a Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE) expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

O Conselheiro Relator, via Despacho n. 207/2021 (fls. 133-136), admitiu a
presente Denlncia sem carater sigiloso, tendo em vista o preenchimento dos
requisitos de admissibilidade, e encaminhou os autos a Secretaria de Licitagoes e
Contratos (SLC) para manifestagéo acerca da medida cautelar requerida.

A Unidade Técnica emitiu entdo o Certificado n. 294/2021 (fls. 139-142), por
meio do qual se posicionou pelo conhecimento da denuncia e pela concessédo de
Medida Cautelar para determinar a suspenséo do Pregéao Presencial n. 082/2021.

Considerando que a referida licitagdo havia sido suspensa pelo Pregoeiro no

dia 24 de setembro de 2021 — data da realizagdo da sess@o publica — e que 0s
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requisitos legais atinentes a probabilidade do direito alegado e ao perigo da demora
haviam sido preenchidos, o Conselheiro Relator, por meio da Medida Cautelar n.
007/2021 (fls. 143-146), concedeu a medida cautelar requerida, sem oitiva da parte,
para determinar ao sr. Marcel Augusto Marques, Pregoeiro do Municipio de Catalao,
que mantivesse a suspensdo do Pregédo Presencial n. 082/2021, na fase em que se
encontrava, até ulterior manifestacao deste Tribunal.

O responsavel foi notificado da decisdo monocratica via e-mail' e o
recebimento confirmado mediante e-mail (fl. 147) e contato telefénico com o proprio
Pregoeiro, sr. Marcel Augusto Marques, no dia 30 de setembro de 2021, as 14:48
horas.

Em atendimento ao art. 56, §1° da LOTCMGO, a Medida Cautelar n. 007/2021
foi referendada pelo Acorddo n. 05055/2021 — Tribunal Pleno (fls. 1563-155), o qual
também concedeu vista dos autos ao Pregoeiro que apresentou defesa a fls. 169-
181, conforme Despacho n. 5013/2021 do Setor de Diligéncias (fls. 182-185).

Os autos foram entdo encaminhados a Secretaria de Licitagdes e Contratos
(SLC) que, por meio do Certificado n. 023/2022 (fls. 186-189), se posicionou por
conhecer e por considerar procedente a dendincia e por determinar ao responsavel
que promovesse a retificagao do edital.

O Ministério Publico de Contas (MPC), por sua vez, exarou o Despacho n.
262/2022 (fls. 190-191), no qual deixou de pronunciar no feito, uma vez que nao
teria condigdes de analisar o mérito no prazo solicitado pelo Relator. Dessa maneira,
devolveu os autos ao Gabinete do Conselheiro Relator, para manifestagéo sobre a
revogagdo ou hdo da medida cautelar, sem a sua oitiva, conforme ocorrido por
ocasido da suspensédo do certame.

Na sequéncia, foi exarado o Acérdao n. 00698/2022 - Tribunal Pleno que
conheceu a presente Denuncia, por preencher os pressupostos de admissibilidade,
e revogou a Medida Cautelar n. 007/2021, referendada pelo AC n. 05055/2021,

! nucleodeeditaisadm@catalao.go.gov.br
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| SU—————

tendo em vista a superveniéncia do perigo da demora inverso, de modo que
autorizou o prosseguimento do Pregao Presencial n. 082/2021.

Apds notificagdo dos responsdveis acerca da citada decis@o, os autos foram
remetidos ao Ministério Publico de Contas para manifestagdo quanto ao mérito dos
fatos denunciados, nos termos do §7° do art. 147 do RITCMGO, considerando que ja
constava nos autos o pronunciamento conclusivo da SLC.

Diante disso, o MPC, por intermédio do Parecer n. 773/2022, pugnou pela
procedéncia da Denuncia, pela auséncia de sangdo aos responsaveis e pela
expedicao de recomendacéo.

A vista das manifestacbes técnicas anotadas pelos érgdos competentes,

foram os autos conclusos para o Relator.

Il - FUNDAMENTAGAO

Considerando os documentos juntados aos autos, bem como os
procedimentos de analise empregados pela Secretaria de Licitagbes e Contratos —
competente para a averiguagdo da presente matéria, nos termos dos incisos | e v
do art. 109 do RITCMGO -, acolho parcialmente a manifestacao da referida
Unidade Técnica, corroborada pelo Ministério Publico de Contas, tendo em vista
que, apesar de concordar em conhecer a presente denuncia para, no mérito,
considera-la procedente, diante da omissdc no edital do Pregdo Presencial n.
082/2021 quanto a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento expedida pela
ANVISA, discordo que dispensam-se dessa exigéncia as empresas varejistas,
conforme fundamentos que se seguem.

O objeto do Pregdo Presencial n. 082/2021 é o registro de precos para futura
e eventual aquisicdo de produtos de limpeza e higiene em atendimento das
necessidades da Secretaria Municipal de Educacéo de Cataldo para o perfodo de 12
(doze) meses.

No tocante aos requisitos de qualificagdo técnica, segue trecho do Acérdao n.
05055/2021 — Tribunal Pleno que concedeu a medida cautelar revogada pelo

Acdrdao n. 00698/2022:
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O inciso XXl do art. 37 da Constituigdo Federal dispde acerca da igualdade de condi¢bes aos
concorrentes e da imposicio de regras de qualificagéo técnica e econdmica indispensaveis
para o cumprimento do objeto, nos termos a seguir:

Art. 37. XXI - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras,
servicos, compras e alienacdes serdo contratados mediante processo de
licitacdo pulblica que assegure igualdade de condigbes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigacdes de pagamento,
mantidas as condi¢cdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.

A Lei n. 8.666/1993 estabelece em seu art. 30 a documentagdo que podera ser exigida dos
licitantes para fins de habilitagéo técnica:

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

| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

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

IIl - comprovacdo, fornecida pelo o¢rgdo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacées e das condigbes locais para o cumprimento das obrigages
objeto da licitagao;

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

Assim, conforme mencionado pela SLC, a Lei de Licitagdes e Contratos autoriza o Poder
Publico a exigir das licitantes, como requisito de habilitagéo técnica, prova de atendimento de
exigéncias previstas em lei especial, bem como, para fins de habilitagao juridica, ato de
registro ou autorizagéo para funcionamento expedido pelo drgdo competente, quando a
atividade assim o exigir, nos termos do art. 28 da referida Lei.

Consigna ainda a SLC que os requisitos de qualificagdo técnica serao determinados caso a
caso, em face das circunstancias e peculiaridades das necessidades do Estado, estando
compreendidos no poder discricionario do gestor publico, ou, em determinados casos, de
forma vinculada, quando o ordenamento juridico assim prever.

Destaco que as exigéncias de qualificagéo técnica devem ser relevantes e proporcionais ao

fim que se busca atingir com a realizagéo da licitagao.

No caso em tela, o questionamento da denunciante refere-se & auséncia de
exigéncia que as licitantes apresentem Autorizagéo de Funcionamento expedida

pela Anvisa.
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Consoante art. 1° da Lei n. 6.360/1976, ficam sujeitos as normas de vigilancia
sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, bem

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

produtos destinados a corregdo estética e outros.

O art. 2° da referida Lei prevé ainda que somente poderdo extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos acima discriminados as empresas para
tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo érgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Para regulamentar as condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, foi editado o Decreto n. 8.077/2013, segundo o qual o
exercicio de atividades relacionadas aos descritos na Lei n. 6.360/1976 dependera
de autorizagdo da Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgéao
competente de salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamentos desses 6rgéos.

A autorizagdo de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos que atuam com
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, higiene, cosméticos ou
saneantes, mediante o cumprimento de requisitos técnicos previstos na Resolugéo
da Diretoria Colegiada n. 16/2014 da Anvisa.

Nos termos do art. 3° dessa resolucédo, a AFE é exigida de cada empresa que

realiza as atividades ja mencionadas:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extrago,
fabricagéo, fracionamento, importagéo, producgao, purificacéo,
reembalagem, sintese, transformagéo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeticos, 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.

Em consulta ao Termo de Referéncia do pregéo objeto desta Denuncia (fls.

121-132), constato haver itens que se enguadram no conceito, dado pelos incisos Il
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e VIl do art. 3° Lei n. 6.360/1976, de produtos de higiene e saneantes, tais como
sabonetes, desinfetantes e detergentes.

Acerca do tema, cito o Acorddo n. 189/2021 do Plenario do Tribunal de
Contas da Unido, proferido pelo Ministro Relator Weder de Oliveira no ambito do

processo n. 027.073/2020-3:

REPRESENTACAQ. PREGAO ELETRONICO. AQUISICAO DE MATERIAL
DE LIMPEZA E SANEANTE. INCONFORMIDADE EDITALICIA POR NAO
EXIGIR DOS LICITANTES A AUTORIZAGAO
DO FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA AGENCIA DE
VIGILANCIA  SANITARIA (ANVISA). CONCESSAO DE  MEDIDA
CAUTELAR PARA SUSPENDER A ADESAO POR ORGAOS DA
ADMINISTRACAO A ALGUNS ITENS DA ATA DE REGISTRO DE
PRECOS. OITIVAS. PROCEDENCIA DA REPRESENTAGAO.
DETERMINACAOQ. ARQUIVAMENTO.

Portanto, ha necessidade de exigéncia da AFE no edital do Pregéo Presencial
n. 082/2021, porquanto se trata de requisito essencial para o licenciamento das
empresas que realizam as atividades descritas na Lei n. 6.360/1976 e na Resolugéo
RDC n. 16/2014-Anvisa.

Em sede de defesa, o responsavel alegou, em sintese, que a Autorizagdo de
Funcionamento ndo é necessaria para as atividades de venda de balcdo ou direta ao
cliente, que pode ocorrer no Sistema de Registro de Pregos assemelhados ao
Pregao n° 082/2021 do Municipio de Cataldo, que as empresas varejistas nao estao
obrigadas a deter AFE e que sua exigéncia prejudicaria a selegéo da proposta mais

vantajosa:

Por determinacdo da Constituicao Federal, sé podem ser impostas
exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes. A Lei
n°8666/1993, em seu art.30, fixou a documentagdo necessaria para
comprovagdo da qualificagdo técnica. A denunciante, que, de tudo, sé
busca seu proprio beneficiamento com a exclusdo das demais concorrentes
frustrando a competitividade. Resta claro que a Resolugdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA — RDC n°16/2014, que expressa a exigéncia de AFE
tem seu fundamento de validade retirado da Lei n°6360/76, tratando-se,
assim, de requisito previsto em lei especial para funcionamento das
empresas que trabalham com produtos sujeitos a fiscalizagdo da ANVISA,
ndo sendo incluida as atividades de venda de balcdo ou direta ao cliente,
que pode ocorrer no Sistema de Registro de Precos assemelhados ao
Pregdo n°082/2021 do Municipio de Cataldo. Na regido de Cataldo, por
exemplo, sendo admitido o que se propde a cautelar, praticamente somente
a empresa denunciante podera apresentar pregos e se beneficiar por estar
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dentro da area de estimulo pretendida pela municipalidade, fato que néo &
em nada vantajoso ao erario e precisa ser evitado. Se a busca da
administragéo deve ser pela proposta mais vantajosa ao erario publico,
quanto maior o numero de licitantes, maior a competitividade, e, por
consequéncia, menor 0 prego a ser adquirida a mercadoria. Esse foi o
pensamento do Pregoeiro, absolutamente correto, na medida em que as
empresas varejistas ndo estdo obrigadas a deter AFE, conforme previsto no
art.3° e 5° da Resolugdo n°16/14 da ANVISA. Nem todos os municipios
expedem a licenga de funcionamento quando se ftrata de empresa
fornecedora do comércio varejista.

Portanto, estando, no caso, se tratando de um procedimento de registro de
pregos, para futura e eventual aquisicdo, onde a Secretaria Municipal de
Educagéo pode requisitar a entrega, como de fato € comum ocorrer de
pequenas quantidades dos produtos, destinados a atendimento fracionados,
nao se mostra correta a exigéncia de documentagao que se mostre lesiva a
competitividade do certame.

A Secretaria de Licitagdes e Contratos, acompanhada pelo Ministério Publico
de Contas, entendeu que assiste razdo a defesa na questdo da inexisténcia de
obrigatoriedade da AFE emitida pela ANVISA para as empresas varejistas.

Mencionou que os incisos | e Il do art. 5° da RDC n. 16/2014 preveem a nao
exigéncia de AFE dos estabelecimentos ou empresas “que exercem o comercio
varejista de produtos para saude de uso leigo” e “que realizam o comercio varejista
de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes” e que o inciso V
do art. 2° da citada Resolugdo conceitua o comércio varejista de produtos para
salide de uso leigo como aquele que “compreende as atividades de comercializagéo
de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente
destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico”.

Assim, entendeu a Unidade Técnica que o edital da licitagdo deve prever a
exigéncia de AFE para as distribuidoras ou atacadistas, dispensando as empresas
varejistas e/ou demais empresas que nédo se encontram sujeitas a tal demanda pela
legislagéo, visto que no Sistema de Registro de Pregos, de forma bem direta, o
érgdo pode requisitar a entrega de pequenas quantidades de produtos destinados
ao atendimento das necessidades do local, ndo se fazendo necessaria, a
distribuicdo de grandes quantidades.
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Apesar dos argumentos expostos, discordo da SLC e do MPC quanto a

excegdo atribuida as empresas varejistas e verifico nao assistir razéo a justificativa

do responsavel de que o Pregdo n. 082/2021 se enquadra na excegao prevista na
Resolugao da Anvisa.

Em primeiro lugar, ao definir o conceito de comércio varejista e atacadista, a
RDC n. 16/2014 assim dispoe:

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

V - comércio varejista de produtos para sadde: compreende as atividades de
comercializagéo de produtos para salde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda
a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso
pessoal ou domestico;

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

Assim, vislumbro ser equivocada a interpretacdo da Unidade Técnica de que
a aquisicdo de produtos via Sistema de Registro de Pregos corresponde ao conceito
de comércio varejista da Resolucdo da Anvisa. O art. 2° citado € claro ao mencionar
que todo comércio realizado entre pessoas juridicas, independentemente da
quantidade adquirida, enquadra-se no conceito de comeércio atacadista, o qual nédo
esta incluido nas excecgdes do art. 5° da RDC n. 16/2014.

A vista disso, tendo em conta que o contrato decorrente da licitagéo sera
realizado entre duas pessoas juridicas, a respectiva venda se refere, pelos termos
da resolugdo em questéo, a comércio atacadista, o que exigiria a AFE para todas as
empresas que visem fornecer ao municipio produtos que se enquadrem no conceito
dado pelo art. 3° Lei n. 6.360/1976 de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes.

Ademais, apesar do empenho do responsavel em garantir a ampla
competitividade do certame e a busca da proposta mais vantajosa ao erario,
inserindo exigéncias minimas no edital, verifico que a auséncia da exigéncia de
apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento caracteriza violagdo as normas

nacionais de vigilancia sanitaria.
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Ressalto aqui o Acérddo n. 292/2020 do Plenario do TCU, proferido na

representacao autuada sob o n. 037.339/2019-2. Nesse processo, o Ministro Relator

Raimundo Carreiro determinou a realizagdo de diligéncia junto & Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria para que se manifestasse acerca da exigéncia de AFE. A
Anvisa informou entéo as definicdes da RDC n. 016/2014 permitem o entendimento
de que a venda por meio de licitagdo se enquadra como comércio atacadista, visto
que sera realizado entre duas pessoas juridicas, de modo que as empresas que

visam fornecer produtos de limpeza por meio de licitag&o deverédo possuir AFE para
distribuir saneantes.

Segue trecho do Relatério do Acérdao n. 292-2020-Plenério TCU:

Manifestagdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria:

a) A Anvisa informa que a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e exigéncia legal, conforme determina a Lei 6.360/1976, que dispde
sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos e saneantes. A
referida lei, em seu art. 51, estabelece a necessidade do estabelecimento
ser licenciado pelo érgéo sanitario local.

b) O Decreto 8.077/2013, que regulamenta as condi¢gbes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigildncia sanitaria, dos produtos de
gue trata a Lei 6.360/1976, determina que:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art.
1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos
pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento
desses 0rgaos.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas
categorias de produtos a elas relacionados constardo expressamente da
autorizacéo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exer¢cam atividades
de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, o estabelecimento devera:

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

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de
instalacbes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condi¢bes
adequadas a finalidade a que se propbe;

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

IV - dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e
V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos
ambientais decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que
tenham efeitos nocivos a satide.
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c) A Anvisa regulamentou a AFE por mejo de duas resolugées de
diretoria colegiada, RDC 275/2019, que trata especificamente de drogarias
e farmécias, e a RDC 16/2014, que trata das demais atividades submetidas
a vigiléncia sanitaria. Entende que, pela consulta, a atividade questionada
pelo TCU é a aquisi¢cdo de saneantes por atacado.

d) A RDC 16/2014, que "dispde sobre Critérios para Peticionamento de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE)”", traz as
seguintes definicbes:

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades
de comercializagdo de produtos para satde de uso leigo, em quantidade
gue ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a
pessoa fisica para uso pessoal ou domeéstico,

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

e Tais definicbes permitem o entendimento de que a venda por meio de
licitagdo se enquadra como comeércio atacadista, tendo em vista que o
contrato sera realizado entre duas pessoas juridicas, atividade
compreendida na definigdo de comércio atacadista, e que a classificagdo de
comeércio vargjista é destinada ao comércio de pessoa juridica a pessoa
fisica.

f) Assim, as empresas que visam fornecer produtos de limpeza por
mejo de licitagcdo deverdo possuir AFE para distribuir saneantes, conforme
disposto no art. 3° da RDC 16/2014, ressalvando-se que ndo ha proibigao
para que uma mesma empresa execute as alividades de comércio varejista
e atacadista de saneantes.

A vista de todo o exposto, pugno pela procedéncia da presente denincia,
uma vez que o Edital do Pregdo Presencial n. 082/2021 — Sistema de Registro de
Precos — foi omisso ao ndo exigir como requisito de qualificaggdo técnica a
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa, pois trata-se de requisito
essencial para o licenciamento das empresas que atuam com medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos ou saneantes, nos termos
da Lei n. 6360/1976, do Decreto n. 8077/2013 e da Resolucdo n. 16/2014-ANVISA.

Consulta ao sitio eletrénico do Municipio de Cataldo?, revela que apos a
revogacao da cautelar, a reabertura da licitagdo foi marcada para 14/02/2022, tendo
ocorrido duas sessdes em 15/02/2022 e a homologagéo do procedimento licitatorio
em 22/02/2022, com a consequente subscricdo da Ata de Registro de Pregos nesse

? hitp://www.catalao.go.gov.br/portaldatransparenciallicitacoes/
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mesmo dia, sendo que a empresa denunciante figura como umas das vencedoras e
subscritoras do referido instrumento.

Ao revogar a medida cautelar e autorizar o prosseguimento da licitagéo, nao
houve determinacgdo deste Tribunal para fosse retificado o edital. Assim, concordo
com o MPC que embora procedente a denuncia, ndo cabe sangao pecuniaria aos
responsaveis, assim como, diante da conclusdo do procedimento licitatério, ndo
cabe a retificagdo do edital inicialmente proposta pela SLC.

Por fim, alerto a Administragao Municipal sobre a necessidade de se observar
a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013 e a Resolugédo 16/2014-Anvisa nos futuros
processos licitatérios, de modo a exigir a Autorizagdo de Funcionamento emitida
pela Anvisa (AFE) como requisito de qualificagdo técnica para as empresas que
visem fornecer produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes.

Il - CONCLUSAO

Ante todo o exposto, apresento voto em parcial convergéncia com a
Secretaria de Licitagdes e Contratos e com o Ministério Publico de Contas, e
manifesto por considerar a presente Dentincia procedente, tendo em vista que o
Edital do Pregdo Presencial n. 082/2021 — Sistema de Registro de Pregos — foi
omisso ao ndo exigir como requisito de qualificagdo técnica a Autorizagéo de
Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa, requisito essencial para o licenciamento
das empresas que visam fornecer, por meio de licitagdo, produtos de higiene,
cosmeéticos ou saneantes, nos termos da Lei n. 6360/1976, do Decreto n. 8077/2013

e da Resolucgdo n. 16/2014-ANVISA.
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Por fim, pugno por expedir alerta & Administragdo Municipal nos termos da

fundamentacao deste voto.

Assim, nos termos do artigo 83 do Regimento Interno, proponho que o Pleno
deste Tribunal adote a minuta de Acordao que submeto a sua deliberagéo.

TRIBUNAL DE CONTAS DOS MUNICIPIOS DO ESTADO DE GOIAS, em 25
de maio de 2022.

FRANCISCO JOSE RAMOS
Conselheiro Relator

f\gabinetes\gab_francisco\equipe do gabinete\jessika\2022\dentincias e representagdes\08357-21 cataldo - denlncia -
procedente (com cautelar revogada) - relatorio.docx
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