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A empresa *** encaminhou o seguinte pedido de impugnacdo: Em breve sintese, insurge-se a empresa impugnante em
face ao edital solicitando que seja incluida a exigéncia de apresentagdo da Autorizagdo de Fornecimento juntamente
com a proposta ajustada, de determinados itens.

Finaliza requerendo que a presente impugnagao seja acolhida e que o Edital seja alterado conforme embasamento.

DA ANALISE DA PREGOEIRA

Considerando o tema arguido pela impugnante trata-se de matéria técnica e que as condi¢des de qualificagdo e
habilitagdo foram definidos pela Administragdio Municipal, a Pregoeira em diligéncia reportou-se ao Setor de
Planejamento de Contratagdes, requerente do certame e responséavel pela elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar e
Termo de Referéncia, por meio do Processo Administrativo n® 11.266/2024, para que fosse realizada analise do tema e
proferida deciséo.

Em analise ao pedido de impugnagdo, o Departamento manifestou-se por meio do despacho n° 6- 11.266/2024, no
seguinte sentido:

“Memorando n° 076/2024
Pato Branco, 16 de agosto de 2024

De: Secretaria de Administragdo e Finangas — Setor de Planejamento de Contratagdes
Para: Secretaria de Administragdo e Finangas — Divisdo de Licitagdes
Assunto: Resposta Impugnacao Pregéo Eletronico n® 040/2024.

Trata-se de resposta a impugnagdo apresentada pela empresa *** | inscrita no CNPJ sob o n°® ****_ por intermédio de
seu representante legal através de procuragdo, a qual interpds IMPUGNACAO ao Edital supracitado, solicitando
alteragdo de redacdo e inclusdo de documentagéo de habilitagdo, elencados na sequéncia.

DA TEMPESTIVIDADE:

Na andlise preliminar cumpre a verificagdo dos requisitos formais para apresentagdo da presente, a qual foi
encaminhada TEMPESTIVAMENTE pela empresa impugnante no dia 13 de agosto de 2024, com sessdo publica
prevista para o dia 19 de agosto de 2024.

DOS ARGUMENTOS:
Em sintese, insurge-se a empresa impugnante em face ao edital solicitando que seja retificado incluindo exigéncia de
documentagdo de habilitagao Apresentagdo de AFE e/ou Registro Na ANVISA.

DA ANALISE:
Em analise ao pedido de impugnag@o, a Secretaria de Satide manifestou-se por meio do despacho n° 3, n° 4 ¢ despacho
n°5 - 11.266/2024, no seguinte sentido:

“Despacho n° 3 — 11.266/2024:

Prezada,

Com relagdo as objegdes levantadas pela empresa ***, além das legislagdes ja citadas pela impugnante, destaca-se a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 16, de 1° de abril de 2014, alterada pela RDC n.° 860, de 06 de maio de
2024, que estabelece os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de empresas. Importante ressaltar os incisos do artigo 2°, que sdo particularmente pertinentes para o caso em
analise:

* Inciso V: Define "comércio varejista de produtos para saude" como a comercializagdo de produtos de uso leigo em
quantidades destinadas ao uso pessoal ou doméstico.

e Inciso VI: Descreve "distribuidor ou comércio atacadista" como o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes entre pessoas
juridicas ou a profissionais.

O artigo 3° da mesma resolugdo especifica que a AFE ¢ obrigatoria para empresas que realizam atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importagdo,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

O entendimento ¢ de que o Municipio de Pato Branco, ao adquirir grandes quantidades, deve fazer negocios com
distribuidores ou atacadistas. Além disso, o Acordao 47/2024 do Tribunal de Contas do Estado do Parana (Processo n.°
639911/2023) reforga a necessidade de documentagao apropriada pela ANVISA para itens de materiais de higiene em
contextos similares ao presente.

Na decisdo, a CGM — Coordenadoria de Gestdo Municipal através da unidade técnica definiu o seguinte:

"Da leitura das disposi¢des mencionadas, constata-se que a legislacdo ¢ clara ao estabelecer os limites e diferengas
entre o distribuidor e empresa de comércio varejista, em que esta tem restrigdes nas quantidades a serem vendidas, que
ndo 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 distribuigdo, e, caso a empresa deseje
realizar a referida atividade comercial, devera possuir a respectiva autorizagdo. Ou seja, realizando a venda de produtos
saneantes ¢ de higiene pessoal para pessoas fisicas em pequenas quantidades, ndo ¢ necessaria Autorizacdo de
Funcionamento pela ANVISA, porém, ao ser comercializada entre pessoas juridicas, passa a ser incluida a necessidade
do documento."

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Tribunal de Contas da Unido (TCU) tém se posicionado de
maneira consistente com esta interpretacdo, reforcando que a venda por meio de licitagdo se enquadra como comércio
atacadista, exigindo que as empresas participantes possuam AFE para distribuir os produtos em questao.

[..]

Manifestagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

()

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

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

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

e) Tais definigdes permitem o entendimento de que a venda por meio de licitagdo se enquadra como comércio
atacadista, tendo em vista que o contrato sera realizado entre duas pessoas juridicas, atividade compreendida na
defini¢do de comércio atacadista, e que a classificagdo de comércio varejista é destinada ao comércio de pessoa juridica
a pessoa fisica.

f) Assim, as empresas que visam fornecer produtos de limpeza por meio de licitagdo deverdo possuir AFE para
distribuir saneantes, conforme disposto no art. 3° da RDC 16/2014, ressalvando-se que ndo hé proibi¢do para que uma
mesma empresa execute as atividades de comércio varejista e atacadista de saneantes.

Analise:

Diante dos esclarecimentos prestados pela Anvisa, verifica-se que para a contratagdo dos produtos de limpeza ¢
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necessario que os licitantes possuam a Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela vigilancia
sanitaria para distribuicdo de saneantes, em respeito ao disposto na Lei 6.360/1976, Decreto 8.077/2013 e RDC
16/2014.

A jurisprudéncia desta Corte de Contas ¢ no mesmo sentido, conforme se observa no Acordao 2000/2016-TCU-
Plenario, relator Ministro José Mucio:

9.3. Determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faga constar do edital do Pregdo Eletronico 62/2016 a
exigéncia de que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no
Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado
atenda as exigéncias técnicas necessarias.

[-]

Cabe ressaltar que a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 860/2024 promoveu alteragdes no artigo 5° da RDC
n.° 16/2014[1]. No entanto, essas mudangas ndo afetam a dispensa de documentos previamente estabelecida para o caso
em analise.

Diante dos esclarecimentos e da jurisprudéncia aplicavel, conclui-se que, para a contratagdo dos produtos para satde,
cosméticos, higiene pessoal e saneantes, ¢ indispensavel que os licitantes comprovem a posse de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pela Lei 6.360/1976,
Decreto 8.077/2013 e RDC 16/2014 ¢ alteragdes.

Portanto, considerando que a venda entre licitantes ¢ o0 Municipio configura comércio atacadista, e considerando a Lei
Federal n.° 6.360/1976[2], o Decreto Federal n.° 8.077/2013 [3] e a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n.° 16/2014,
e suas alteragdes[4] devera ser exigida dos licitantes:

* Autorizagao de Funcionamento da Empresa — AFE, emitida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
da empresa licitante que ofertarem pregos para todos os itens relacionados a cosméticos, higiene pessoal e saneantes.
Encerrado o assunto a respeito da documentagio técnica da licitante, passa a analise a respeito dos documentos técnicos
do produto a ser oferecido pelas licitantes.

A Lei Federal n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a vigilancia sanitaria que ficam sujeitos os
cosméticos, saneantes ¢ outros produtos. Conforme artigo 12, nenhum dos produtos que trata esta lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

O proprio site da ANVISA traz os produtos que nio sio regularizados como dispositivos médicos, sendo que nio sdo
obrigados a ter registro do produto na ANVISA. A relagdo destes esta disponivel no site https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados .

Para fins de julgamento de proposta, as empresas licitantes deverdo apresentar:

* Registro, Notificagdo ou o Cadastro de produtos junto a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para os
itens que, conforme a legislagdo vigente, exigem tal documentagao.

« Esta exigéncia ndo se aplica aos itens que ndo sio regulados pela ANVISA.

Portanto, o processo segue para o Setor de Planejamento de Contratagdes para continuidade e seguimento das proximas
etapas.

[1] Art. 5° Nao ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos, empresas ou atividades:

I - Que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

1T - Matriz ou filial que nao realizam atividades com produtos para satde sujeitas a AFE;

IIT — Que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - Que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribui¢do, armazenamento, embalagem, exportagdo,
fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial,
que sdo destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;
e

V - Que realizam exclusivamente a instalagao, manutengdo e assisténcia técnica de equipamentos para satde;

VI - Transporte de medicamentos, saneantes, produtos para saude, cosméticos, perfumes e produtos de higiene entre o
comércio varejista e o consumidor final;

VII - Importar produtos destinados exclusivamente para ensaios clinicos, programa de acesso expandido, programa de
uso compassivo e programa de fornecimento de medicamento pos-estudo, desde que a empresa seja detentora de
documento de carater autorizador e necessario para a solicitagdo de importagdo, emitido pela Anvisa, necessario para a
execugdo do determinado programa;

VIII - Importar produtos destinados exclusivamente para analise laboratorial de controle da qualidade ou para
desenvolvimento de novos produtos; e

IX - Institui¢des cientificas, tecnologicas, de inovagdo e desenvolvimento experimental que realizam exclusivamente
atividade de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico, tecnologico ou de desenvolvimento de novos produtos,
SErvigos ou processos.

Paragrafo unico. A dispensa de AFE ndo desobriga os estabelecimentos ou empresas a realizarem as atividades
conforme a legislagdo aplicavel a cada atividade ou produto.

[2] https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/16360.htm?
TSPD_101_R0=827811d9dba6b3420f0cdafd692d9c14a190000000000000000ae8a3cbdffff00000000000000000000000000005af1b38d00a8b5ba78#:~:text=LEI%20N0%206.360%2
[3] https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm#tart25

[4] https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6754640/RDC_16_2014_COMP.pdf/d886bf02-82e4-4390-8f0b-

877af86a996f

Mariane Martinello

Assistente em Gestdo

Secretaria Municipal de Saude

Despacho n® 4 — 11.266/2024:

Prezada,

Diante da resposta encaminhada no despacho anterior, ndo restou claro quais itens a administragdo deve ou ndo exigir a
apresentagdo da Autorizagdo de Fornecimento e/ou Registro para os produtos dos itens, neste sentido encaminho
pedido de impugnagdo a area técnica e membro da comissdo que ird analisar tais documentos, para complementagdo de
reposta da Secretaria de Saude.

Marcia Flyssak

Planejamento de Contratagdes

Despacho n® 5 — 11.266/2024:

Em complementagdo a resposta encaminhada da Secretaria de Saude despacho 03, e melhor analise e verificagdo ao
Edital e Termo de Referéncia do Pregdo Eletronico n® 40/2024, esclarecemos e pontuamos:

Quem precisa de AFE: A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ¢ exigida de empresas que realizem atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importagdo,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos
destinados a uso humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.

Quem ndo precisa de AFE: (conforme jé citado no despacho 03)

I - Comércio varejista de produtos para satide de uso leigo

1I - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua
AFE

IIT - Comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

IV — Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribui¢do, armazenamento, embalagem,
exportagdo, fracionamento, transporte ou importagdo de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a
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controle especial, destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes

V — Empresas que realizam exclusivamente a instalagao, manutengao e assisténcia técnica de equipamentos para satide
VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengéo e assisténcia técnica de equipamentos para saude
estdo dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga sanitaria, emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria
local.

Considerando ainda a Classificagdo de Produtos Higiene Pessoal:

Classificacao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes:

1. Defini¢do de Produtos Grau 1:

Sao produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a definicdo adotada para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes da RESOLUCAO - RDC N° 752, DE 19 DE SETEMBRO DE
2022 e que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovagdo ndo seja
inicialmente necessaria e ndo requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso,
devido as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE
PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item "I'" do Anexo I, da referida Resolugao.

2. Defini¢ao de Produtos Grau 2:

Sao produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a definicdo adotada para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes da RESOLUCAO - RDC N° 752, DE 19 DE SETEMBRO DE
2022 e que possuem indicagdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagdo de seguranga e¢/ou eficacia, bem
como informagdes e cuidados, modo e restricdes de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE
GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item "II" do Anexo I, da referida Resolugdo.

Neste sentido segue os itens que necessitam de documentagdo especifica, alterando desta maneira o item 07 do Termo
de Referéncia conforme segue:

Habilitagdo

Para a habilitagdo os documentos exigidos sdo os adstritos previstos nos art. 66, art. 68, incisos I e VI, artigo 69, incisos
I eIl da Lei n° 14.133/2021, quanto a habilitagdo juridica, regularidade fiscal, qualificagdo econdémico-financeiro, e
prova de cumprimento do disposto no inciso XXX III do art. 7° da Constitui¢ao Federal.

Para os itens 3, 27, 46, 71, 130, 166, 185, 194, 213, a proponente devera apresentar junto aos documentos de
habilitagdo, comprovante de qualificagdo técnica, conforme previsto no art. 67, da Lei 14.133/2021: Autorizagdo de
funcionamento da empresa AFE, conforme RDC n°® 16/01/2014 da ANVISA. Para areas hospitalares, devera ser
apresentado junto a proposta de precos: ficha técnica e de seguranga e registro do produto junto ao ministério da
saude/ANVISA para os produtos ofertados.

Para os itens,1, 2, 3, 4, 5, 13, 26, 34, 41, 42, 43, 44, 45, 47, 48, 49, 91, 92, 93, 94, 102, 131, 140, 142, 155, 157, 160,
165,167, 168, 170, 171, 172, 173, 174, 177, 182, 183, 184, 191, 193, 195, 196, 198, 199, 200, 201, 202, 205, 210, 211,
212, 219 devera ser apresentado junto a proposta de pregos o registro na ANVISA para os produtos ofertados.

Raquel Kaliski Bocchese Balbinotti

Enfermeira

Apbs o recebimento das respostas da Secretaria de Saude a qual tem a expertise para esta analise, foram alterados os
subitens do item 9 do Termo de Referéncia, permanecendo desta maneira:

[.]

Das Exigéncias de Habilitagao:

9.2 Para a habilitagdo os documentos exigidos sdo os adstritos previstos nos art. 66, art. 68, incisos I e VI, artigo 69,
incisos I e II da Lei n° 14.133/2021, quanto a habilitagdo juridica, regularidade fiscal, qualificagdo econdmico-
financeiro, e prova de cumprimento do disposto no inciso XXX III do art. 7° da Constitui¢ao Federal.

9.2.1 Para os itens 13, 26, 87, 3, 27, 46, 71, 130, 166, 185, 194, 213 a proponente devera apresentar junto aos
documentos de habilitagdo, comprovante de qualificagdo técnica, conforme previsto no art. 67, da Lei 14.133/2021:
Autorizagéo de funcionamento da empresa AFE, conforme RDC n° 16/01/2014 da ANVISA.

9.3 Para os itens 13, 26, 27, 87, 130, 1, 2, 3, 4, 5, 13, 34, 41, 42, 43, 44, 45, 47, 48, 49, 91, 92, 93, 94, 102, 131, 140,
142, 155, 157, 160, 165, 167, 168, 170, 171, 172, 173, 174, 177, 182, 183, 184, 191, 193, 195, 196, 198, 199, 200, 201,
202, 205, 210, 211, 212, 219, devera ser apresentado junto a proposta de pregos: registro do produto junto ao ministério
da saude/ANVISA para os produtos ofertados.

9.4 Para areas hospitalares, ou seja os itens 13, 26, 27, 87, 130, 168 e 196, devera ser apresentado junto a proposta de
precos: ficha técnica e de seguranga.

[]

DA DECISAO
Diante do exposto, a impugnagéo apresentada pela empresa anteriormente citada sera acolhida parcial referente a sua
contestagao.

Marcia Cristina Flyssak
Setor de Planejamento de Licitagdes

IV - DA CONCLUSAO

Diante dos fundamentos apresentados pela Secretaria responsavel, ora demandante do processo licitatorio, através do
despacho n° 6-11.266/2024, que ¢ de sua inteira responsabilidade, e pela presungdo de veracidade que ¢ inerente aos
servidores publicos, a Pregoeira decide CONHECER da impugnagdo interposta pela empresa ****, para no mérito
DAR-LHE PROVIMENTO PARCIALMENTE. Sendo assim, publicar-se-a errata aos termos do Pregdo Eletronico n°
40/2024.

Pato Branco, 16 de agosto de 2024.

Thais Love
Pregocira
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