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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
Preg¢os n° 004/2017 do Municipio de Ibia estd em perfeita consonincia com a legislacdo e a
interpretacdo jurisprudencial sobre a matéria, e neste sentido, concluiu ser improcedente a
dentncia 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, Pregido 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 Resolucao 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.
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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 Pregdo
Presencial — Registro de Precos n° 004/2017 esta correta, condizente com a legislacao
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, expedig¢do, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagao e transporte de
medicamentos ¢ 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, razdo pela qual julgo improcedente a presente Denuncia.

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposigdes contidas na Medida Proviséria 2200-2/2001, na Resolugdo n.02/2012 e na Decisdo Normative
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endereco www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 1384578
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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

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposigdes contidas na Medida Proviséria 2200-2/2001, na Resolugdo n.02/2012 e na Decisdo Normative
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endereco www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 1384578
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GRUPO | — CLASSE VII — Plenéario

TC 018.549/2016-0

Natureza: Representacao

Representante: S&T Comércio de Produtos e Limpeza,
Descartaveis e Informatica Ltda.

Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)

SUMARIO: 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.

RELATORIO

Reproduzo, a seguir, instrucdo elaborada no ambito da Secex/RJ, que contou com a
anuéncia dos dirigentes da secretaria quanto as conclusdes e propostas de encaminhamento (pecas 10 e
11):
“INTRODUCAO
1. Cuidam os autos de representacdo com pedido de medida cautelar, apresentada pela
empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., referente ao
Pregéo Eletronico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sao
Paulo, para contratacdo para aquisicdo de alcool etilico em gel, no valor estimado de R$ 136.500,00.
2. A irregularidade alegada é que o item Xl do edital, relativo a qualificacdo técnica para
habilitacdo, ndo exige que o produto licitado tenha registro na Anvisa; licenca de funcionamento
Sinvisa/municipal, expedida pelo servico de vigilancia sanitaria local; e autorizacdo de
funcionamento especifica (AFE), emitida pela Anvisa, em desacordo com a Lei 6.437/1977 e com a
Resolugdo 16/2014/Anvisa.
EXAME DE ADMISSIBILIDADE
3. Inicialmente, deve-se registrar que a representacdo preenche o0s requisitos de
admissibilidade constantes no art. 235 do Regimento Interno do TCU, haja vista a matéria ser de
competéncia do Tribunal, referir-se a responsavel sujeito a sua jurisdicdo, estar redigida em
linguagem clara e objetiva, conter nome legivel, qualificacdo e endereco do representante, bem como
encontrar-se acompanhada de indicio concernente a irregularidade ou ilegalidade.
4. Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informética
Ltda. possui legitimidade para representar ao Tribunal, consoante disposto no inciso VII do art. 237
do RI/TCU c/c o art. 113, § 1°, da Lei 8.666/1993.
5. Dessa forma, a representacdo poderd ser apurada, para fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2°, segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicavel as
representacdes de acordo com o paragrafo unico do art. 237 do mesmo RI/TCU.
EXAME TECNICO
Alegacdes do representante
6. O representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infracdo sanitaria o fato
de a empresa atuar sem autorizacdo especifica de funcionamento expedida pela Anvisa. Além disso,
menciona a Resolugdo 16/2014/Anvisa que dispde sobre Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
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Autorizacao Especial (AE) de empresas (peca 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, entre outras, as
seguintes consideracdes:

‘Com efeito, ndo restam duvidas de que os produtos objeto do presente certame se
encontram sob a égide da Anvisa, uma vez que sao fiscalizados e controlados pela Agéncia em
comento, devendo, pois, serem exigidos para todos os produtos licitados, o competente REGISTRO NA
Anvisa, a licenca de funcionamento Sinvisa/Municipal e a AFE - Autorizacdo de Funcionamento
Especifica expedida pela Anvisa, para todas as licitantes.

Releva enfatizar que a Lei 6.437/1977, que disciplina as Infracdes Sanitarias, em seu art.
10°, inciso 1V, determina, expressamente, que estdo sujeitos & pena de: ADVERTENCIA,
APREENSAO E INUTILIZACAO, INTERDICAO, CANCELAMENTO DO REGISTRO E/OU MULTA,
quem: 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
saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagdo do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente.’

7. Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletronico, especifica que o varejista isento da
autorizacdo especifica € aquele que comercializa o produto em quantidade ndo superior ao uso
proprio. Assim, entende que deve ser alterado o edital e que seja determinada sua republicacéo, nos
termos do § 4° do artigo 21 da Lei 8.666/1993.

Resposta do TRE/SP

8. Devido a celeridade que o caso requer, para a averiguacao inicial de aspectos levantados
e para analise no sentido de ser cabivel a proposta de ado¢do de medida cautelar, foram solicitadas
ao TRE/SP informac6es sobre 0s pontos em questao.

9. Em resposta, encaminhada por e-mail (peca 7), o TRE-SP esclarece que o Pregéo
Eletrénico 62/2016 (registro de precos para aquisicéo de alcool em gel) encontrava-se agendado para
processamento em 27/6/2016 as 13:00hs e, até 23/6/2016, ndo havia sido objeto de pedido de
esclarecimentos ou impugnacado. No entanto, em face da instauracédo do processo TC 018.549/2016-0,
foi determinada a suspensao do certame até decisao final do TCU.

10. Acrescenta que, conforme consta do descritivo do material no edital, foi exigida
identificacdo do produto, data de fabricacdo e prazo de validade, nimero do lote, registro do
Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico), em
embalagem certificada. Assim, entendem que restou atendida a exigéncia de registro do produto na
Anvisa.

11. Alega ainda o seguinte:

‘[...] ndo cabe a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE), constante

da Resolucdo 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas ndo estdo obrigadas a requerer
referida autorizacdo (conforme arts. 3° e 5° da referida resolucdo), representando sua exigéncia
indevida limitagdo a participagdo no certame’.
12. Com relacdo a licenca de funcionamento municipal, afirma que ndo foi solicitada por
representar limitacdo a participacdo no certame, ‘haja vista que o TRE/SP caracteriza-se como
consumidor final e, na maioria das vezes, é atendido por empresas do comércio varejista, ndo sendo
regra a exigéncia de licenca de funcionamento por parte da totalidade dos municipios’. Cabe
ressaltar, no que se refere a licenca de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo
TRE/SP de que contraria o § 5° do art. 30 da Lei 8.666/1993, que veda exigéncia de comprovacao de
atividade com limitacdes de locais especificos.

13. Foram anexadas copia do edital (peca 4), dos pareceres da Assessoria Juridica e do
Controle Interno (pegas 5 e 6), favoraveis a instauragdo do certame.

Analise

14, No presente caso, 0 objeto do pregdo é a obtencdo de alcool etilico em geral destinado a
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assepsia de maos, sendo exigidos dados de identificacdo do produto, data de fabricacéo e prazo de
validade, namero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informacédo de
Seguranca do Produto Quimico), em embalagem certificada, conforme descri¢cdo constante do Termo
de Referéncia - Anexo | do edital (peca 4, p. 19). A Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se exigir,
a titulo de habilitacdo juridica, ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo
orgao competente, quando a atividade assim o exigir (art. 28, inc. V). Por outro lado, no art. 30,
delimita a documentacdo relativa a qualificacao técnica, sendo admitida prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso.

15. No Acérddo 7.388/2011 - 1° Cémara, sdo feitas consideracGes sobre a exigéncia de
autorizacdo de funcionamento expedida pela Anvisa na contratacdo de servicos de limpeza e
conservagao hospitalar, ficando caracterizada a ocorréncia de clausulas restritivas e exigéncias de
habilitacdo desnecessarias. No voto condutor do acérdao, é destacado o seguinte:

‘O art. 30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impde que a documentacéo relativa
a qualificacdo técnica deve limitar-se a comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo (inciso I1).
Os paragrafos do art. 30 explicitam as condi¢gdes necessarias para atendimento dos requisitos
minimos, mas suficientes para assegurar que o licitante possui qualificacdo técnica compativel com o
objeto licitado.

O contratante, ao especificar o objeto a ser licitado, é quem deve delimitar as condic6es
para habilitacdo que melhor atendam ao interesse publico.’

16. No item 9.2.1 do supracitado acordéo, foi dada ciéncia ao érgéo responsavel da seguinte
impropriedade:

‘9.2.2. exigir, para habilitagdo da licitante, autorizagdo de funcionamento expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, o que afronta ao disposto no inciso | do § 1° do
art. 3° da Lei 8.666/1993, que veda a inclusdo de clausulas que, de forma desnecessaria, restrinjam ou
frustrem o carater competitivo do certame’;

17. Por outro lado, no Acdrdao 3.409/2013 - Plenério, sdo feitas consideragdes sobre a
existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Publico, constando a
seguinte determinacdo ao 6rgao responsavel:

9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apresentacdo de autorizacdo de
funcionamento de empresa, alvara expedido por 6rgdo de vigilancia sanitaria ou documentacéo
semelhante, salvo se a existéncia de algum desses documentos for imposta pelo Poder Publico como
requisito para funcionamento da empresa, o que deverd ser expressamente indicado no edital
mediante citacdo da norma de regéncia’;

18. Nos dois casos acima, verificou-se que ndo era aplicavel a exigéncia de autorizacao, que é
voltada aos fabricantes e distribuidores, entre outros. No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu art. 50, que o
funcionamento da empresa de que trata essa lei dependera de autorizacdo da Anvisa, conforme
redacdo dada pela Lei 13.097/2015.

19. A referida autorizacdo (AFE), expedida pela Anvisa, € uma exigéncia prevista na
Resolugdo 16/2014/Anvisa, que estabelece o seguinte:

‘Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacgéo,
producédo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo 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 .

20. O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo também que o exercicio das atividades
relacionadas no art. 1° da Lei 6.360/76 dependera de autorizacdo da Anvisa e de licenciamento dos
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estabelecimentos pelo 6rgdo competente de salde dos estados, Distrito Federal e municipios. Consta
também no art. 7° do referido decreto, a necessidade de registro junto a Anvisa.
21. Um ponto levantado pelo TRE/SP refere-se ao fato de estarem previstas situacées em que
a Autorizacdo de Funcionamento ndo é exigida, de acordo com o art. 5° da Resolucéo
16/2014/Anvisa:

‘Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes .
22. Com relacdo a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo
representante de que o varejista € aquele que comercializa produtos em quantidade ndo superior ao
que é destinado ao uso préprio. Assim, entende-se que os licitantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condigdes de armazenamento e distribuicdo para fornecimento do produto.
23. No edital do Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Preco, devem ser observados os
requisitos exigidos pela vigilancia sanitaria para garantir que os fornecedores dos produtos sejam
empresas idéneas, e que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessarios.
Cabe destacar que a cartilha ‘Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica’ da Anvisa considera
indispensavel a apresentacdo pelos interessados em fornecer seus produtos e servigos aos entes
publicos da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas iddneas, inspecionadas periodicamente e
que assegurem que a qualidade de seus produtos atende aos requisitos técnicos necessarios.
24. Assim, entende-se que deve ser expressamente indicada no edital a exigéncia de
apresentacdo da AFE e da Licenca Estadual/Municipal, quando aplicavel. No presente caso, propde-
se determinacdo ao TRE/SP para que explicite no edital que as empresas participantes devem
comprovar que cumprem 0s requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolucdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos
técnicos necessarios.
Pedido de suspensédo cautelar dos certames
25. Consoante o art. 276 do Regimento Interno/TCU, o Relator podera, em caso de urgéncia,
de fundado receio de grave lesdo ao Erario, ao interesse publico, ou de risco de ineficacia da decisao
de mérito, de oficio ou mediante provocacédo, adotar medida cautelar, determinando a suspenséo do
procedimento impugnado, até que o Tribunal julgue o mérito da questdo. Tal providéncia devera ser
adotada quando presentes os pressupostos do fumus boni iuris e do periculum in mora.
26. Analisados os elementos encaminhados pela representante, verifica-se que ha, nos autos, a
presenca do instituto do fumus boni iuris. No entanto, deve ser destacado que o pregéo foi suspenso
até decisdo final do TCU, néo ficando caracterizado o pressuposto do periculum in mora.
217. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, entende-se que
este ndo deve ser acolhido. Por tudo que foi dito, e tendo em vista que o estado deste processo permite
a formulacdo imediata da proposta de merito, propde-se conhecer da presente representacao,
satisfeitos 0s quesitos de admissibilidade previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno deste
Tribunal, para, no mérito, considera-la procedente, cabendo propor determinacdo ao TRE/SP para
que explicite no edital que as empresas participantes devem comprovar que cumprem 0s requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa.
CONCLUSAO
28. O documento constante da peca 1 deve ser conhecido como representacao, por preencher
0S requisitos previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno/TCU c/c o art. 113, § 1° da Lei
8.666/1993 e no art. 103, § 1°, da Resolucdo — TCU 259/2014 (itens 3 a 5).
29. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, entende-se que
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este ndo deve ser acolhido, por ndo estar presente nos autos o requisito do periculum in mora (itens
25 a 27).

30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedéncia da presente representacdo, razao
pela qual é proposta determinacéo ao TRE/SP (itens 14 a 24).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

31. Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:

a) conhecer da presente representacdo, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso VIl do Regimento Interno deste Tribunal c/c o art. 113, § 1°, da
Lei 8.666/1993 e no art. 103, § 1°, da Resolugéo — TCU 259/2014;

b) indeferir o requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, formulado pela
empresa S&T Comércio de Produtos e Limpeza, Descartaveis e Informética Ltda., tendo em vista a
inexisténcia dos pressupostos necessarios para adogao da referida medida;

¢) com fundamento no artigo 71, inciso 1X, da Constituicdo Federal, c/c o artigo 45 da Lei
8.443/1992, assinar prazo para que o Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP), no que
tange ao Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Prego adote as medidas abaixo, necessarias ao
exato cumprimento da lei:

cl) altere o edital para que conste que as empresas participantes devem comprovar que
cumprem 0S requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo
16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos
requisitos técnicos necessarios;

d) comunicar ao TRE/SP e ao representante a decisdo que vier a ser adotada nestes
autos.”

E o relatério.
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VOTO

Trago a apreciacdo representacdo formulada pela empresa S&T Comercio de Produtos de
Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se
insurge contra o Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Preco, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de S&o Paulo (TRE/SP), que visa a aquisicdo de alcool etilico em gel, no valor estimado de
R$ 136.500,00.

2. Primeiramente, avalio que apresente representacéo deve ser conhecida, por preencher os
requisitos de admissibilidade estabelecidos nos arts. 235 e 237, inciso VII, do Regimento Interno do
TCU, c/c o art 113, 8 1°, da lei 8.666/1993.

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a
qualificacdo técnica para habilitacdo, ao ndo estabelecer as seguintes exigéncias das licitantes, que se
justificariam em razdo da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolucdo
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licenca de funcionamento “Sinvisa/municipal”, expedida pelo
servico de vigilancia sanitaria local; e Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE), emitida pela
Anvisa, se sujeitando as disposicdes da Lei 6.437/1977, que trata das infracdes a legislacdo sanitaria
federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao controle da agéncia e, por isso, 0
certame deve prever 0s requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infracdo sanitaria,
de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, “[...], armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender [...]Jprodutos [...] de higiene [...], saneantes [...] que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacdo do 6rgéo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitaria pertinente”.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP, o drgao diz ter sido requerido o registro
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificacdo do produto, data de fabricacdo
e prazo de validade, nimero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informacéo de
Seguranca do Produto Quimico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas
varejistas ndo estdo obrigadas a deter Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com
os arts. 3° e 5° da Resolucdo 16/2014 da Anvisa, e que tal demanda restringiria o certame. Ainda, sobre
a licenca de funcionamento municipal, informa que nem todos os municipios a expedem quando se
trata de fornecedora do comércio varejista. Dessa forma, desatenderia o § 5° do art. 30, da Leli
8.666/1993, que veda exigéncia de comprovacao de atividade com limitacdes de locais especificos.

5. A controvérsia entre 0 TRE/SP e a licitante se fixa, portanto, na exigéncia da AFE e de
licenca de funcionamento municipal, dispensadas para o comércio varejista, mas demandadas dos
estabelecimentos atacadistas.

6. E possivel verificar que, nos termos do art. 2°, inciso V, da Resolugdo 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para saude é definido como aquele que “compreende as
atividades de comercializacdo 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 domeéstico”.
Claramente néo é a condicdo das licitantes que disputam o pregdo em apreco, que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo.

7. Sobre a licenga sanitaria, de fato, 0 mesmo dispositivo do normativo estabelece em seu
inciso XIII: “licenca sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o
estabelecimento estd apto a exercer”. Depreende-se que cada localidade tem certa margem de
discricionariedade para definir as atividades a serem reguladas por sua autoridade sanitaria. Conforme
informado pelo TRE/SP, alguns municipios dispensam de licenca fornecedores varejistas do produto
em apreco. De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificacdo
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, se
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a localidade da empresa licitante impuser a licenca sanitaria para a comercializacdo do artigo no
atacado, cabe inserir essa previsao no edital.

8. Por ocasido da diligéncia, o TRE/SP comunicou gque o certame encontra-se suspenso, no
aguardo de decisdo deste Tribunal, o que afasta o periculum in mora que justificaria expedicdo de
medida cautelar por parte deste Tribunal.

9. Sendo assim, concordo com a analise proferida pela unidade instrutiva, que conclui
assistir razdo a representante, propondo conhecer da presente representagdo e, com fulcro no art. 71,
inciso 1X, da Constituicdo Federal, c/c o art. 45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o
TRE/SP faga constar do edital do Pregdo Eletrénico 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 aos requisitos técnicos necessarios.

Diante do exposto, voto por que o Tribunal aprove o acérdao que ora submeto ao Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 3 de agosto de
2016.

JOSE MUCIO MONTEIRO
Relator
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ACORDAO N° 2000/2016 — TCU — Plenério

1. Processo n° TC 018.549/2016-0

2. Grupo | — Classe VIl — Representacéo

3. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda. (CNPJ:
12.488.131/0001-49)

4. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Séo Paulo (TRE/SP)

5. Relator: Ministro José Mdcio Monteiro

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou

7. Unidade Técnica: Secex/RJ

8. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti (261232/OAB-SP) e outros,
representando S&T Comeércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de representacdo sobre indicios de
irregularidade referentes ao Pregdo Eletronico 62/2016 — Registro de Preco, promovido pelo Tribunal
Regional Eleitoral de S&o Paulo, para contratacdo para aquisicdo de alcool etilico em gel.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario,
diante das razdes expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 45 da Lei 8.443/1992 e nos arts. 237
e 250 do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer desta representacao para, no mérito, considera-la procedente;

9.2. indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez ndo atendidos seus pressupostos;

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;

9.4. dar ciéncia a representante desta decisao;

9.5. arquivar os autos.

10. Ata n° 30/2016 — Plenério.

11. Data da Sessdo: 3/8/2016 — Ordinéria.

12. Cadigo eletrdnico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2000-30/16-P.

13. Especificacdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Raimundo Carreiro,
José Mdcio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti, Marcos Bemquerer Costa e
Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ JOSE MUCIO MONTEIRO
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral
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29/07/2019 Exibir Dados do processo

I E Poder Judiciario
Tribunal de Justica do Estado do Espirito Santo

Nao vale como certiddo

Processo: 0005901-15.2015.8.08.0069 Peticdo Inicial: 201501111478 Situagdo: Baixado
Orgéo Julgador: SEGUNDA CAMARA CIVEL Orgéo Atual: MARATAIZES - VARA DE FAZ PUBLICA EST MUN REG PUBLICOS
Processo de Origem: 069150056138 Vara de Origem: MARATAIZES - VARA DE FAZ PUBLICA EST MUN REG PUBLICOS

Relator: JOSE PAULO CALMON NOGUEIRA DA GAMA Data da Distribuigdo: 07/08/2015 17:03 Motivo da Distribuigéo: Distribuigdo Automatica

Agdo: Agravo de Instrumento Data de Ajuizamento: 07/08/2015
Valor da Causa: R$ 1000

Assunto principal: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO - Licitagdes

Partes do Processo
Passiva
MUNICIPIO DE MARATAIZES

Ativa
CIRURGICA LEAL EIRELE EPP
BIANCA BINDES SILVA SARTORIO - 15895/ES
WENNER ROBERTO CONCEICAO DA SILVA - 17905/ES

Acorddo

Data do Julgamento : 23/02/2016
Data da Publicagdo : 09/03/2016
Relator : JOSE PAULO CALMON NOGUEIRA DA GAMA

Ementa :

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA
HABILITACAO EM LICITACAQ. EDITAL DO PREGAQO. PREVISAQO. 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.° 16/2014 da ANVISA, ndo ¢ exigida a Autoriza¢do 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.
000009/2015 da Prefeitura Municipal de Marataizes estabeleceu a exigéncia de o licitante vencedor apresentar AFE.

3) Além disso, o inciso VI do art. 2° da Resolug@o n.° 16/2014 da ANVISA estabelece que o comércio em quaisquer quantidades
realizado entre pessoas juridicas tem natureza de distribui¢do ou atacadista, e ndo varejista.

4) Para a empresa que realize atividade de distribui¢do de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes ¢ envase ou enchimento de gases medicinais, o artigo 3° da
Resolugdo n.° 16/2014 da ANVISA exige a Autorizagéo de Funcionamento (AFE).

5) Logo, considerando que o objeto do pregdo consiste na escolha da melhor proposta para registro de pregos para aquisi¢ao de
fraldas descartaveis, em atendimento a Secretaria Municipal de Satide (género no qual estdo insertas as fraldas descartaveis, ex vi
da definigdo contida no RDC N.° 211/2005 e no item 1.2 da Portaria n.° 1.480/90, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto,
pessoas juridicas, conclui-se, em cogni¢do sumaria, que a referida aquisi¢do licitada subsume-se a definigdo de distribui¢do ou
comércio atacadista, e ndo de comércio varejista, mister para o qual € cogente a apresentagdo da AFE.

6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante vencedora ndo apresentou a competente Autorizagao de Funcionamento (AFE),
nos termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatorio, revela-se aplicavel, a priori , a hipotese de desclassificagdo
estabelecida no item 10.4 do edital.

7) Na salvaguarda do procedimento licitatorio, exsurge o principio da vinculagéo, previsto no art. 41 da Lei 8.666/90, que tem
como escopo vedar a administragdo o descumprimento das normas contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436 /RS
Segunda Turma - Ministro HUMBERTO MARTINS - Dle 02/04/2014).

8) Recurso provido.

ACORDA a Egrégia Segunda Camara Civel, em conformidade da ata e notas taquigraficas da sessdo, que integram este julgado,
por maioria, dar provimento ao recurso.

Vitoria, 23 de fevereiro de 2016.
DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR RELATOR

aplicativos.tjes.jus.br/consultaunificada/faces/pages/exibirDadosProcesso.xhtml
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