MUNICIPIO DE NOVA AMERICA DA COLINA
ESTADO DO PARANA
GESTAO 2021/2024

ANALISE DE IMPUGNACAO
PROCESSO N2 66/2024

PREGAO ELETRONICO N2 22/2024

OBJETO: REGISTRO DE PREGCO PARA EVENTUAL CONTRATACAO DE EMPRESA PARA
AQUISICAO DE MATERIAIS DE LIMPEZA PARA ATENDIMENTO AS SECRETARIAS DO
MUNICIPIO DE NOVA AMERICA DA COLINA.

ASSUNTO: Resposta a Impugnacao.

1. IMPUGNAGAO AO EDITAL

Trata-se de impugnacao formulada por KF COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA -
EPP pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n.2 29.755.673/0001-33,
com sede na Rua Visconde de Rio Branco, 336, Bairro Vila Tolentino na cidade de

Cascavel/PR

2. DA ADMISSIBILIDADE DA IMPUGNAGAO DO EDITAL

A sessdo publica do Pregdo Eletronico estd agendada para dia 19/07/2024 as 08:40

minutos.

Conforme previsao contida no item 22 do edital as impugnag8es poderiam ser realizadas
em até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada para a abertura da sessdo publica,
portanto o recebimento da impugnagao pode ser feitas impugnagdes ao edital até o dia

16/07/2024 as 17h00. Assim, a presente impugnacao encontra-se tempestiva.
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No caso do Pregdo (eletrénico ou presencial), a legislacdo de regéncia prevé o prazo de
03 (trés) dias para resposta da impugnacdo por parte do pregoeiro responsavel artigo
164 da Lei federal n214.133/2021, restando, pois, bem delimitada a questdo alusiva ao

julgamento das pecas impugnatorias.

3. DAS RAZOES DA IMPUGNANTE:

A impugnante discorre sobre a necessidade de retificar o edital e exigir apresentacdo de
AFE — Autorizacdo de Funcionamento valida e emitida pela Vigilancia Sanitdria, nos
termos da RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014,
da Lei Federal n2. 6.360/76 e dos artigos 164 e seguintes da Lei 14.133/2021

4. A EXISTENCAID E VICIOS PRIMARIOS SANAVEIS

A Resolucdo RDC n? 16, de 192 de abril de 2017, que dispGe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estdo

sujeitos a vigilancia sanitaria.

A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de saneantes, como sendo a
empresa que realiza a comercializagdo desses produtos, em quaisquer quantidades, para
pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades. (Informe técnico,
n? 20 de 01/02/2015). Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de
exercer a funcdo de um distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas

condi¢Bes e possuir a AFE

E AINDA, a Resolugcdo RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios

para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE)
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de Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que
estdo sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 22 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes:

(...)

V — Comércio varejista de produtos para saude:
compreende as atividades de comercializagdo de

produtos para saude de uso leigo, em quantidade que

nao exceda a normalmente destinada ao uso préprio

e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou

domeéstico

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende
o) comeércio 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;

A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de saneantes, como sendo a
empresa que realiza a comercializagdo desses produtos, em quaisquer quantidades, para
pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades. (Informe técnico,

n2 20 de 01/02/2015).

Como ja vastamente comprovado, a Autorizacdo de Funcionamento da Anvisa, em
hipdtese alguma, podera deixar de ser solicitada de TODOS os licitantes interessados em

participar da licitacdo constante no edital em questdo.
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Em consulta na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sobre a atual situacdo
da RDC 16/2014 e Informe Técnico 20/2015 que trata sobre a OBRIGATORIEDADE da
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE emitida pela ANVISA para TODOS os

licitantes, tanto os atacadistas quantos os varejistas.

Em resposta a ANVISA concluiu; "Informamos que ndo houve qualquer alteracdo no
entendimento ja exposto pela Anvisa no INFORME TECNICO de titulo "Comercializacio
de produtos saneantes de uso profissional ou para empresas especializadas" emitido em

01/02/2015, posto que a RDC n2 16/2014 permanece inalterada. Quanto a classificacdo

da atividade do ponto de vista sanitario, a qual independe de outras classificacGes das

atividades por outros drgdos, a empresa que participa de licitacdo para fornecimento de

produtos sujeitos a AFE para érgdos publicos exerce a atividade classificada como

COMERCIO ATACADISTA, conforme definicdo da RDC n2 16/2014, e sé pode exercer tal

atividade empresa que possua AFE e Licenca Sanitdria descrevendo a atividade de

comércio atacadista, isto é, distribuir."

5. JURISPRUDENCIA DO TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA — TCE-PR

Entendimento j4 consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA — TCE-
PR nos autos da Denuncia realizada pela empresa MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA.
Processo n? 639911/23, ACORDAO N2 47/24 (Orgdo: Municipio de Foz do Iguacu, Relator
Conselheiro José Durval Mattos do Amaral), Representacdo. Edital ndo exigiu a
obrigatoriedade da apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA (AFE) dos

licitantes. Denuncia que tem em seu inciso Il FUNDAMENTACAO, a seguinte redac3o:
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“Da leitura das disposicGes mencionadas, constata-se
gue a legislacdo é clara ao estabelecer os limites e
diferencas entre o distribuidor e empresa de
comeércio varejista, em que esta tem restricdes nas
guantidades a serem vendidas, que ndao podem
ultrapassar a quantidade normalmente usada para
uso doméstico, s6 podendo ser consideradas
varejistas quando realizar vendas para pessoas
fisicas. Assim, ao ser procedida venda a pessoa
juridica, fica caracterizada atividade de distribuicao,
com exclusao da dispensa da AFE elencada no artigo
5.2, Ill e, caso a empresa deseje realizar referida
atividade comercial, deverd possuir a respectiva
autorizagao. Ou seja, realizando a venda de produtos
saneantes e de higiene pessoal para pessoas fisicas
em pequenas quantidades, ndo é necessaria
Autorizacdo de Funcionamento pela ANVISA, porém,
ao ser comercializada entre pessoas juridicas, passa a

ser incluida a necessidade do documento.”

EMENTA

“OS MEMBROS DO TRIBUNAL PLENO do TRIBUNAL
DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA, nos termos do
voto do Relator, Conselheiro JOSE DURVAL MATTOS
DO AMARAL, por unanimidade, em:

1. Convocacdo da empresa vencedora do Grupo 2,

para que apresente Autorizacdo de Funcionamento
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de Empresa (AFE) e Licenca de Funcionamento
Estadual/Municipal para a comercializacdo das
respectivas mercadorias; 2. Caso a empresa
vencedora ndo possua a referida documentacdo,
sejam as demais empresas do Grupo 2, na ordem de
classificacdo, convocadas para que apresentem os
referidos documentos, anulando-se a Ata de Registro
de Precos quanto aos produtos de higiene pessoal e
saneantes e procedendo a nova Ata com a empresa
que atender as exigéncias; 3. Na hipdtese de ndo
haver empresa para os itens do Grupo 2 que atenda
a legislacdo quanto a Autorizacdo e Licenga devidas,
pela anulagdo da Ata de Registro de Precos e, sendo
do interesse da Administracdo a continuidade da
aquisicao, para que seja realizado novo certame com
a inclusdo das referidas exigéncias no instrumento
editalicio. Il. Dar ciéncia a Coordenadoria de Atos de
Gestdo (CAGE), para as medidas que aquela unidade
entender pertinentes para fiscalizagdao de licitagdes
de saneantes domissanitarios. Votaram, nos termos
acima, os Conselheiros IVAN LELIS BONILHA, JOSE
DURVAL MATTOS DO AMARAL, FABIO DE SOUZA
CAMARGO, IVENS ZSCHOERPER LINHARES,
MAURICIO REQUIAO DE MELLO E SILVA e
AUGUSTINHO ZUCCHI

Presente a Procuradora Geral do Ministério

Publico junto ao Tribunal de Contas, VALERIA BORBA.
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Plendrio Virtual, 25 de janeiro de 2024 — Sessdo

Virtual n2 1.”

A decisdo da denuncia ainda foi amplamente divulgada pelo préprio TCE-PR, além de
outros veiculos de comunicacdo:

e https://wwwl.tce.pr.gov.br/noticias/foz-deve-adotar-medidas-para-seguir-na-

compra-demateriais-de-higiene-e-limpeza/11108/N

e https://www.h2foz.com.br/cidade/tce-manda-prefeitura-ajustar-licitacao-para-

compra-de-10- mil-kits-de-higiene-e-limpeza/

Este é o0 entendimento também do TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO — TCU

“O edital de licitagdo para aquisicdo de produto
sanitdrio deve prever 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-Anvisa 16/2014, quando
aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser
licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.
(Acdrddo 2000/2016-Plendrio Relator: JOSE MUCIO
MONTEIRO)

6. DA ANALISE E JULGAMENTO

Ap0ds breve relato das alegacdes da impugnante, passo a analisa-las. Primeiramente, faco

constar que o edital foi elaborado e definido baseado nos principios da razoabilidade e


https://www1.tce.pr.gov.br/noticias/foz-deve-adotar-medidas-para-seguir-na-compra-demateriais-de-higiene-e-limpeza/11108/N
https://www1.tce.pr.gov.br/noticias/foz-deve-adotar-medidas-para-seguir-na-compra-demateriais-de-higiene-e-limpeza/11108/N
https://www.h2foz.com.br/cidade/tce-manda-prefeitura-ajustar-licitacao-para-compra-de-10-%20mil-kits-de-higiene-e-limpeza/
https://www.h2foz.com.br/cidade/tce-manda-prefeitura-ajustar-licitacao-para-compra-de-10-%20mil-kits-de-higiene-e-limpeza/
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proporcionalidade, de forma que este atendesse as necessidades dos departamentos, e

ao municipio de Nova América da Colina.

Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°016 de 1° de abril de 2014: Art. 29
Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de
Vigildancia Sanitaria e entes/d6rgdos de vigilancia
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios; Ministério da Saude — MS Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA Este texto
ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da
Uniao

Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, contendo autorizacao para 0
funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicGes e orgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes desta Resolugao;

[Il — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza
o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas
a controle especial, bem como o cultivo de plantas
gue possam originar substancias sujeitas a controle
especial, mediante comprovacdo de requisitos

técnicos e administrativos especificos, constantes
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desta Resolucdo; IV - caducidade: estado ou condicdo
da autorizacdo que se tornou caduca, perdendo sua
validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saude:
compreende as atividades de comercializacdo de
produtos para saude de uso leigo, em quantidade que
ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio
e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende
o) comeércio 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;

Pois bem, em resumo, para o fornecimento de produtos saneantes domissanitarios e
Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal, para pessoas juridicas, sejam elas
de direito privado ou publico, € necessario que as empresas licitantes possuam a
Autorizacdo de Funcionamento, emitida pela ANVISA para que se enquadrarem perante

a Lei.

Portanto, a retificacdo do edital serd necessaria visto que tal exigéncia deverad ser incluida
no rol de documentos de habilitacdo para os produtos que se enquadram no termo de
referéncia, ressaltando que o controle imposto pela Anvisa é de suma importancia a fim

de minimizar riscos a saude
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7. DA CONCLUSAO:

Deste modo, sobre a anadlise e o esclarecimento apresentado diante do apontamento da
impugnac¢do da empresa KF COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA, entendemos
pelo DEFERIMENTO NA INTEGRA da impugnacdo, conforme fundamentacdo item 06.

Assim, o Edital deve ser retificado, disponibilizado e publicado nos meios oficiais de
comunicacdo do municipio, reabrindo o prazo para a abertura das propostas visto que

esta retificacdo altera a formulacdo das propostas

Nova América da Colina, 16 de julho de 2024
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