Boa tarde,
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Pregdo2 Licitagio <pregaolZ@licitacao,caucaia.ce.gov.b

VPUGNAGAOQ PREGAO N° 91401/2023

mensagens

ERAKI] COMERCIAL <merakicomercial@gmail.com>

25 de setembro de 2023 as 1€
ara: pregac02@licitacao.caucaia.ce.gov.br

Segue em anexo, impugnagdo referente processo licitatério do edital N° 91401/2023

Favor acusar recebimento,

Att

THIAGO P. MARQUES
o Do Comercid .
m : wanierakicombr e
34 33118340 =

R Ronen Martins Marques , 530
=Y 34 99289.0036

Con: RHOSOECO

Barm Stz Maria /7 Ubontalic
El.._ . COMERCIAL <merakicomercial@gmail.com>
ara: pregao02@licitacao.caucaia.ce.govbr

el

25 de setembro de 2023 as 16

segue anexo
[Texto das mensagens anlgriores ocuHo)

A IMPUGNAGAO - CAUCAIA.pdf
1273K
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REFERENCIA:

PROCESSO LICITATORIO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS
n. 91401/2023

MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ 21.542.057/001-92, com sede na Rua
Avenida Mei Mei, 966, Uberaba-MG — CEP-38082-008, neste ato por seu Representante
Legal — Sr. THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA, apresentar

- IMPUGNAGAO -

ao Edital publicado por esta Administragéo, conforme permissivo da lei de Licitages n.
8.666/93, na Lei Federal n° 10.520 e pelos fatos e demais fundamentos juridicos a seguir

elencados:

> DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

Segundo o item 14.1 do Edital o prazo limite para pedido de Impugnagéo e
de até 03 (irés) dias Uteis antes da data designada para abertura da Sessdo Publica,
portanto, absolutamente tempestivo a presente impugnagéo aviado a tempo e modo.

Av. Mel Mei —966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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14.1 Qualguer pessoa fisica ou juridica poderd, no prazo de até 03 (trés)
dias utels antes da data fixada para recebimento das Propostas de Pregos,

solicitar esclarecimento e ou impugnar o ato convocatdrio deste Pregdo.

> Dos FATOS

A Impugnante tendo interesse em participar da Licitagdo supramencionada,
adquiriu o respectivo Edital. Contudo, ao verificar as condigBes para participagéo no pleito
em tela, deparou-se que o Edital ndo solicitava como documentag¢do de habilitagéo,

no item de qualificagdo técnica, a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE)
vélida, expedida pela ANVISA, das licitantes. DOCUMENTAGAO IMPRESCINDIVEL

para aquisicdo do produto objeto deste certame. O item 1.1 é

classificado como SANEANTES, os itens 1.7, 1.15, 1.16, 1.17 sdo

classificados como COSMETICOS e os itens 1.2, 1.10, 1.11 e 1.12 sdo

classificados como CORRELATOS.

> A EXISTENCIA DE Vicl0s PRIMARIOS SANAVEIS

Primeiramente, vale lembrar que a Lei da Licitagdo estabelece a

necessidade de qualificagéo técnica dos licitantes, senéo vejamos:

Art, 30, A documentagdo relativa & qualificagdo limitar-se-4 a:
I — Registro ou inscrigiio na entidade profissional competente;

IV = Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial quando for o caso;

Av. Mej Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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“In casu”, ndo se pode olvidar que ha no objeto da licitagdo produtos para
saude, portanto, por forca de Lei Especial existe a obrigacdo de as empresas
possuirem Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA.

E imperativo legal que para o funcionamento das empresas que pretenda
exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, os produtos constantes da
Lei n° 6.360/76 e Lei n° 9.782/99, Decreto n° 3.029/99, correlacionadas aos
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 corregao estética e outros é
necessdrio a Autorizagao da ANVISA, érgdo vinculado ao Ministério da Satude.

A Lein® 9.782/99 tem a seguinte redagao:

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacdo e a execugfio do disposto nos incisos

IT a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

VII — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagfo, distribui¢do ¢ importagao dos

produtos mencionados no art 8° desta Lei e de comercializagio de medicamentos;

Vé-se portanto:

Art. 8° Incube & Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & safde piblica.

(.)

III — cosméticos, produtos de higiene pessoal ¢ perfumes;

IV — saneantes destinados A higienizagéio, desinfec¢@o ou desinfestagio em ambientes

domiciliares, hospitalares e coletivos;

Av. Mei Mei—966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servicos LTDA.
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de

diagnostico laboratorial e por imagem; [grifo nosso]

O QUE E MAIS IMPORTANTE, devido ao risco a salde de quem faz uso
destes produtos, existe um drgdo que regulamenta as atividades referentes aos mesmos
que & a ANVISA. Percebe-se, claramente, QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM
ESTES PRODUTOS, SEJAM ELAS INDUSTRIAS OU MESMO DISTRIBUIDORES, tem a
obrigatoriedade de possuir a Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA.

A Lei de Licitagbes tem como principios do Estado Democratico de Direito, a

|sonomia e Legalidade, conforme a seguir:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isoncmia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administragdo ¢ a promogio do
desenvolvimento nacional sustentivel e serd processada e julgada em estrita conformidade
com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagéo ao instrumento convocatdrio, do

julgamento objetivo e dos que lhes sfo correlatos.

Insta destacar ensinamento do eminente MARGAL JUSTEN FILHO (JUSTEN
FILHO, Margal. Curso de Direito Administrativo. Sdo Paulo: Saraiva, 2005, p. 84) 0s principios s&o de

observancia obrigatoria, “in verbis”:

“O conceito de principio foi exaustivamente examinado por Celso Antdnio Bandeira de
Mello, guando afirmou que é “o mandamento nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce
dele, disposicdo fundamental que se irradia sobre diferentes normas compondo-lhes o
espirito e servindo de critérip para a sua exata compreensdo e inteligéncia, exatamente
para definir a logica e racionalidade do sistema normativo, no que lhe confere a ténica de
Ihe dd sentido harménico” [1]. Deve lembrar-se que a relevincia do principio ndo reside
na sua natureza estrutural, mas nas suds daptiddes funcionais. Vale dizer, o principio é
relevante porque impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de normas certas

diretrizes axioldgicas. O principio é importante ndo exatamente por ser a “origem” das
Av. Mei Mei —~ 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA,
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demais normas, mas porque todas elas serdo interpretadas e aplicadas d luz dele. Quando
se identifica o principio fundamental do ordenamento juridico, isola-se o sentido que

possuem todas as formas dele integrantes.”
E segue:

“Q Art. 3° sintetiza o espirito da Lei, no &mbito da licitagio. Havendo divida sobre o
caminho adotar ou a opgdo a preferir, o interprete devera a esse dispositivo. Dentre diversas
soluces possiveis, deverdo ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art.3°. Se
existir mais de uma selugdo compativel com ditos principios deveréd prevalecer aquela que
esteja mais de acordo com e¢les ou que os concretize de modo mais intenso e amplo. Essa
diretriz deve nortear a atividade do administrador quanto do préprio Poder Judiciario. O
administrador, no curso das licitages, tem de submeter-se a eles. O julgador, ac apreciar
conflitos derivados de licitagBes, encontrard a solugdo através desses principios, mas
respeitando as regras adotadas.”

“Q dispositive ndo significa, porém, vedaglo a cldusulas restritivas da participagao. Nio
impede a previsdo de exigéncias rigorosas nem impossibilita exigéncias que apenas possam
ser cumpridas por especificas pessoas. Veda-se clausula desnecessdria ou inadequada, cuja
previsdo seja orientada nio a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar alguns
particulares. Se a restrigdo for necessdria para atender ao interesse piblico, nenhuma
irregularidade existird em sua previsdo. Terdo de ser analisados conjugadamente a clausula
restritiva e o objeto da licitagdo. Alids, essa interpretagdo ¢é ratificada pelo previsto no art.
37, inc. XXI, da CF (... 0 qual somente permitird as exigéncias de qualificacio técnica ¢

econdmica indispenséveis 4 garantia do cumprimento das obrigagdes).”

O QUE E MAIS RELEVANTE, a CONSTITUIGAO FEDERAL estabelece
que:
Art. 37. A administragiio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unide, dos

Estados, do Distrite Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes sero contratados mediante processo de licitagdo piliblica que assegure igualdade
de condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nes termos da lei, o qual somente
permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispensdveis 4 garantia do

cumprimento das obrigagdes.

Uma vez que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ndo ¢ solicitada de

todos os licitantes, é ferido o Principic da Legalidade, pois existe uma Legislagao que

obriga fabricantes, distribuidores ou afins a possuir a mesma e, portanto, deve ser

solicitada para todos.

Fere também o Principio da Isonomia a partir do momento em que um

licitante legalmente qualificado, compete em nivel de igualdade, com outro em situagéo de

ilegalidade.

Entendimento ji consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE

MINAS GERAIS — TCE-MG nos autos da Dentincia n° 1007383 (Orgdo: Prefeitura Municipal de

Tbid, Exercicio 2017, Relator Conselheiro Wanderley Avila), quando a denunciante pediu para que
fosse retirada do edital a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da
ANVISA (AFE) dos licitantes. Denincia que tem em seu inciso II FUNDAMENTACAO, a

seguinte redag@o:

“Existindo normas especificas que regulamentam a fabricagdo 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 qualificagdo

técnica dos interessados no certame, é de se concluiv que ndo hd
Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércic e Servigos LTDA.
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ilegalidade na exigéncia contida do edital do Pregdo Presencial para
Registro de Pregos n° 004/2017.

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregdo Presencial para Registro de
Pregos n® 00472017 tem por objeto a contratacdo de empresa para
Jfornecimento de material de higiene e limpeza, copa, cozinha e
descartdveis. A fabricacdo e a comercializagdo dos produtos que compéem
o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas a Lei 6.360/76, que
dispbe sobre a Vigildncia Sanitaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgédo Técnico e do Parquet,
no sentido de que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisi¢do
de instrumentos como aqueles pretendidos pelo Municipio de Ibia no
Pregdo Presencial n° 004/2017, deve-se observar as normas de vigildncia
sanitdria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razdo pela qual afasto a

irregularidade apontada.”

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 Autoriza¢io de Funcionamentoe (AFE) concedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA as empresas
participantes do certame, na fase de habilitacio, nao restringe a
competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a

ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.,



Ademais, a Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2017, que dispde sobre
os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo
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
comercializagao 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).

QOu seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a fungédo
de um distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas condi¢des e possuir a
AFE. Utilizando-se de um questionamento mais aprofundado, por qual motivo 2 (duas)

empresas, sendo uma varejista e outra atacadista, exercendo a mesma fungéo que € de

armazenar e transportar, um seria desobrigada de possuir tal documentag&o e outra n&o?

O TCE na denfincia jA mencionada, tem a seguinte redagio

“em se tratando de conirato de fornecimento de produtos entre a administragio 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 Resolugdo
ANVISA n° 16/2017.”

O Conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa juridica que
fornega materiais em quantidades para uso pessoal e diretamente a pessoa fisica.

O que a ANVISA faz & eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE, e
néo as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista,
mas exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA n&o se baseia somente no
objeto descrito no Contrato Social da Empresa, mas sim no conjunto do objeto com a

atividade exercida.

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titulares de registro
a manutengio da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a salde humana, incluindo todos os agentes
atuantes desde a producdo ac consumo de maneira solidaria. Esta é a Unica forma do
municipio garantira seguranga e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que
caso contrario havera prejuizo para a administragdo publica no sentido de sujeitar os

servidores e todo o local a produtos de risco & saude.

Como jé vastamente comprovado, a Autorizagdo de Funcionamento da
Anvisa, em hipétese alguma, podera deixar de ser solicitada de todos os licitantes

interessados em participar da licitagao constante no edital em questao.

Segue ainda em anexo, acdrddao n° 2000/2016 do TCU, acerca da

necessidade da exigéncia da AFE

> Do PEDIDO

DESTE MODO, ¢ imperioso que seja retificado o Edital

IMEDIATAMENTE, fazendo constar a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizaclo de
Funcionamento da Empresa (AFE) para Saneantes, Correlatos e Cosméticos, emitido pela Anvisa,
DE TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO
LICITATORIO, tomando para tanto as medidas cabiveis.

Av, Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.




ISTO POSTO, requer seja JULGADO PROCEDENTE 0 presente

Impugnagio, POR SER QUESTAO DE DIREITO E DA MAIS SALUTAR JUSTICA.

Termos em que,

P.Deferimento.

Uberaba-MG, 25 de setembro de 2023.

THIAGO PEREIRA MARQU ES Eg Assinado de forma digital por THIAGO
f\PEREIRA MARQUES FERREIRA:01558723625

FERREIRA:01558723625 /' Dados: 2023.09.25 16:37:09 -03'00"
THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA

MERAKI COMERCIO E SERVICO LTDA.

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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TERMO DE JULGAMENTO
“IMPUGNAGAQ AO EDITAL”
TERMO: DECISORIO
FEITO: IMPUGNACAO
IMPUGANTE: MERAK! COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME
RECORRIDO: SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO SOCIAL E TRA
E PREGOEIRA
REFERENCIA: EDITAL DA LICITACRO
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
Ne DO PROCESSO: 2023.09.14.01 - SDST
OBIETO: REGISTRO DE PRECOS VISANDO A FUTURA E EVENTUAL

AQUISICAO DE KIT GESTANTE — BENEFICIOS EVENTUAIS, DE
INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO
SOCIAL E TRABALHO DO MUNIC[PIO DE CAUCAIA/CE,
CONFORME PROJETO BASICO/TERMO DE REFERENCIA EM
ANEXO DO EDITAL.

01. PRELIMINARES

A) DO CABIMENTO

Trata-se de impugnacéo interposta pela empresa MERAKI COMERCIO E SERVIGOS LTDA -
ME contra os textos constantes do edital da licitaggo realizada pela SECRETARIA MUNICIPAL DE
DESENVOLVIMENTO SOCIAL E TRABALHO da PREFEITURA MUNICIPAL DE CAUCAIA/CE, em tela.

A peticdo foi protocolizada via e-mail, conforme previsdo constante do item 14.2 do
edital. As pecas encontram-se fundamentadas, apresentando, ademais, as formalidades minimas

exigidas no edital licitatério, contendo ainda o pedido pelo qual se pleiteia a demanda.

Desta feita, verifica-se a regularidade no tocante ao cabimento das presentes

impugnacdes, nos termos do item 14 e seguintes do ato convocatdrio:

14.1. SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNAGAO: Qualguer pessoa fisica ou juridi
poderd, no prazo de até 03 (trés) dias Oteis antes da data fixada para recebimento %

Rua José Valdeci Pinto Lima, 270
Padre Romualdo, Caucaia/CE
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Propostas de Pregos, solicitar esclarecimento e ou impugnar o ato convocatério deste
Pregdo.

14.1.1. Decaird do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a
Administragdo aguele que ndo o fizer dentro do prazo fixado neste subitem, hipdtese em
gue tal comunicagédo ndo terd efeito de recurso.

14.1.2, A impugnagdo feita tempestivamente pelo licitante ndo o impedird de participar do
processo licitatdrio até o transito em julgado da decisdo a ela pertinente.

14.2. Somente serdo aceitas solicitagbes de esclarecimentos, providéncias ou impugnagtes
mediante peticdo confeccionada em maquina datilogréfica ou impressora eletrGnica, em
tinta ndo lavdvel, bem como, da apresentagdo de documentos comprobatérios a
demandante, desde que devidamente protocolados via e-mail:
pregaoD2 @licitacao.caucala.ce.gov.br, que preencham os seguintes requisitos:

Logo, cumprido tal requisito por encontrar subsidio em instrumento normativo afeito a

demanda.

B) DA TEMPESTIVIDADE

Inicialmente, cumpre informar que a impugnante apresentou a presente impugnagao no

dia 25 de setembro de 2023.

Conquanto, os trabalhos iniciais do certame estdo marcados para o dia 03 de outubro de
2023 &s 08h30min, as licitantes cumpriram com o disposto no o artigo 41, §2.2 da lei 8666/1993 e
com a disposi¢do contida no item 14.1 do edital, atendendo ao prazo de trés dias (teis anteriores a

data para recebimento da Proposta de Pregos, conforme previsao:

14.1. Qualquer pessoa fisica ou juridica poderd, no prazo de até 03 (trés) dias Uteis antes da
data fixada para recebimento das Propostas de Pregos, solicitar esclarecimento e ou
impugnar o ato convocatério deste Pregdo.
Assim, entende-se que a tempestividade foi cumprida, haja vista manifestag8o ordindria
em afinco as exigéncias requeridas.

Adentramos aos fatos.

02. DOS FATOS

Alega a impugnante que: “o Edital ndo solicitava como documentagdo de habilitagéo, no

item de qualificagdo técnica, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) vélida, expedi

Rua José Valdeci Pinto Lima, 270
Padre Romualdo, Caucaia/CE
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pela ANVISA, das licitantes. DOCUMENTACAO IMPRESCINDIVEL para aquisi¢do do produto objeto
deste certame. O item 1.1 é classificado como SANEANTES, os itens 1.7, 1.15, 1.16, 1.17 sdo
classificados como COSMETICOS e os itens 1.2, 1.10, 1.11 e 1.12 sdo classificados como

CORRELATOS”.

Fundamenta que para o funcionamento das empresas que pretendam exercer atividades
de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distribuir, os produtos constantes da Lei n? 6.360/76 e Lei n2 9.782/99, Decreto
n2 3.029/99, correlacionadas aos medicamentos, as drogas, 0s insumas 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 domissanitdrios, produtos destinados a corregdo estética e outros

é necessario a Autorizag8o da ANVISA, érgdo vinculado ao Ministério da Sadde.

Estes sdo os fatos. Passamos a andlise de mérito.

03. DC FUNDAMENTO E DO DIREITO

Por determinac&o contida no art. 37, XX|, da Constituicdo Federal, so podem ser impostas
exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes:
Art, 37.(...) XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras
e alienacBes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condices a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigagGes
de pagamento, mantidas as condigbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual

somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispenséveis a
garantia do cumprimento das obrigages.

A lei n? 8.666/93 disciplinou a matéria limitando a atuagdo discriciondria da
Administragdo Publica. Em seu art. 30, fixou a documentagdo necessaria para a comprovagdo da

qualificagdo técnica, limitando aos quatro incisos do caput:

Art. 30. A documentacao relativa & qualificagdo técnica limitar-se-4 a:

Rua José Valdeci Pinto Lima, 270
Padre Romualdo, Caucala/CE
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[ - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagio de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicacdo das instalagfes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto
da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos; '

Il - comprovagdo, fornecida pelo drgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando
exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigBes locais para o
cumprimento das obrigaces objeto da licitagdo;

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

Observa-se que o caput do art. 30 da Lei n? 8.666/93 expressamente limita o rol de
documentos referentes & comprovagdo da qualificagdo técnica que poderdo ser exigidos dos
licitantes. Portanto, os requisitos de qualificagdo técnica sdo considerados do tipo numerus clausus,

possibilitando ainda que lei especial fixe outros requisitos para habilitacdo técnica.

Ademais a exigéncia da documentag¢8o prescrita no art. 27 s/s da lei acima mencionada
prevé o cumprimento de alguns requisitos. Pela simples leitura do caput do dispositivo legal em
comento, denota-se que a intencdo do legislador foi impor um limite ao poder discricionario da
Administracdo em estabelecer os parémetros de exigéncia dos documentos que compdem o rol do
art. 27 e s/s da Lei Federal n? 8666/93, n3o instituindo, assim, obrigatoriedade, mas sim faculdade

do Poder Publico em exigir todos ou nenhum dos documentos ali relacionados.

O edital faz mengdo a participagdo de empresas regulares e que disponham de aptidao
para o fornecimento, uma vez tratar-se de aquisi¢do de KIT GESTANTE para atender as necessidades

dos atendidos da Secretaria de Desenvolvimento Social e Trabalho do Municipio de Caucaia/CE.

A Lei n? 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, preconiza que incumbe a mencionada
Agéncia regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos gque envolvam risco a satde publica,

elencando no inciso VI, do §12 do artigo 8¢, quais seriam tais produtos. Vejamos:

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar, controlar
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

Rua José Valdecl Pinto Lima, 270
Padre Romualdo, Caucaia/CE
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Agéncia:

11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagio, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

E possivel observar que o instrumento convocatério traz como itens: 1.1 {ALCOOL 702
INPM ANTISEPTICO); 1.7 (LAVANDA DEO COLONIA INFANTIL 220 ML); 1.15 (CREME PREVENTIVO DE
ASSADURAS 45G); 1.16 {(SABONETE L(QUIDO GLICERINADO); 1.17 (SHAMPOO INFANTIL 210 ML); 1.2
{ALGODAO EM BOLA KIDROFILO); 1.10 (FRALDA DESCARTAVEL IN‘FANTI L, TAMANHO P); 1.11 (FRALDA
DESCARTAVEL INFANTIL, TAMANHO M) e 1.12 (HASTES FLEXIVEIS).

Todavia, a RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N@ 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014,
da ANVISA, disciplinou, em seu artigo 52, que a mencionada autorizagdo ndo € exigida nos seguintes
estabelecimentos ou empresas; que exercem o comércio.varejista de produtos para sadde de uso
leigo; filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que
a matriz possua AFE; que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; gue exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicao,
armazenamento, embalagem, exporta¢iio, fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias-
primas, componentes e insumos n&o sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e que realizam

exclusivamente a instalacio, manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos para salde.

Isto é, as excegBes preconizadas pela legislagdo supramencionada abarcam os produtos
licitados, considerando que se tratam de cosméticos e saneantes, como bem mencionado pela
empresa impugnante. Desta forma, a n3o exigéncia do AFE ndo violaria a legislagdo adotada pela

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, pelo contrério, estaria em consondncia com esta.

Importa destacar, ainda, que exigir algo que a lei NAO DETERMINA, apenas restringiria o
processo licitatorio e feriria um dos principios basilares do certame: o da competitividade. Vale dizer

que o mencionado principio impde que as decisdes administrativas sejam pautadas na busca do mak&
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fomentando que dele participem o maior universo de licitantes.

Em dltima instdncia, a inobservancia dos principios licitatérios restringira, ainda que de

forma reflexa, o principio em tela. De forma objetiva, o Edital de licitacdo deve estabelecer o

essencial, necessario ou suficiente para a habilitacdo e execugdo contratual.

Caso contrario, genericamente ou de forma isolada, as clausulas deverfo ser rechagadas

por impugnacdes. Ndo podemaos olvidar que as sociedades empresdrias interessadas e os demais
licitantes t&m em si a esséncia da competitividade quando ofertam no mercado a sua atividade

empresarial. A consequéncia da busca pela melhor proposta é esta: a disputa, a competigdo.

Por isto posto, ndo merece razdo as alegacGes da impugnante quanto a necessidade de
exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) no instrumento convocatério. Devendo, portanto,

o instrumento convocatério permanecer com a Qualificagdo Técnica ja preconizada.

04. DA DECISAO
Diante de todo o exposto, CONHECO da presente Impugnacdo realizada pela empresa

MERAK! COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME para, no mérito, NEGAR PROVIMENTQ ao passo que o

Edital do Pregdo Presencial 2023.09.14.01 n&o sera alterado.

E como decido.

CAUCAIA/CE, 02 de outubro de 2023,

J Qorrn
GRID G ES MOREIRA

PREGOEIRA OFICIAL DO MUNICIPIO DE CAUCAIA/CE

Rua José Valdeci Pinto Lima, 270
Padre Romualdo, Caucaia/CE
CEP 61.601-055
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Segue em anexe Regurso Administrativo Contra Decisao que negou provimento a impugnagao, inferposta peta empresa MERAKI COMERCIO E SERVIGOS LTDA,
referente ao processo licitatério n°® 91401/2023,

Favor acusar recebimento,
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CAUCAIA - CE

REFERENCIA:

PROCESSO LICITATORIO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS n. 91401/2023,

MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME,

pessca juridica de direito privado, inscrita no CNPJ 21.542.057/001-92, com sede na Rua Avenida Mei Mei, 966,
Uberaba-MG - CEP-38082-008, neste ato por seu Representante Legal - Sr. THIAGO PEREIRA MARQUES
FERREIRA, apresentar '

- RECURSO ADMINISTRATIVO - -

Contra decisdo que julgou improcedente Impugnagdo apresentada pela Fi_écorréi,_)te, pelos fatos e demais

fundamentos juridicos a seguir elencados: .

» Dos FATOS E FUNDAMENTOS

A Recorrente tendo interesse em participar da Licitagdo supramencionada,
adquiriu o respectivo Edital. Contudo, ao verificar as condigdes para participagdo no pleito em tela, deparou-se
que o Edital ndo solicitava como documentacdo de habilitagdo, no item de qualificagéo técnica, a

Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) valida, expedida pela ANVISA, das licitantes.

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.



A empresa MERAKI COMERCIO E SERVIGCOS LTDA, apresentou
Impugnacio solicitando que que fosse solicitada a AFE - Autorizagéo de Fun'(:ionam'ento de Empresas, vélida,
para SANEANTES, CORRELATOS e COSMETICOS, expedida pela ANVISA DE TODOS LICITANTES.
Porém no dia 02/10/2023, teve como resposta através do e-mail, como PEDIDO JULGADO IMPROCEDENTE.

N T

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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Ou seja, o presente procedimento Licitatorio pao trata de compra
unitaria, mas sim de AQUISICAO POR LOTES, portanto, como é comezinho de direito Ptblico
e Licitag8o as empresas DEVEM APRESENTAR DOCUMENTOS QUE LHES
HABILITEM PARA FORNECER TODOS OS PRODUTOS OBJETO DO

PROCEDIMENTO (LOTES).

e

L

A questdo é de singela mterpretagao e .por isso desafia ser
RECONSIDERADA, sem que haja necessidade de intervencdo do Poder Judu:larlo via “Mandamus”, ja que o

Indeferimento-da Impugnagao causa [esao a_direito ||gurdo e certo da L|C|tante. fere o

Resta congruente a necessidade da revogagdo da deciséo de Indeferimento,

uma vez que se tratam de vicios sandveis na elaboracao do processo.

> A EXISTENCIA DE Vicios PRIMARIOS SANAVEIS

Primeiramente, vale lembrar que a Lei da Licitagao estabelece a necessidade de qualificagéo
técnica dos licitantes, senéo vejamos: ¢
Art, 30. A documentagio relativa i qualificagdo limitar-se-4 a:
I — Registro ou inscrigio na entidade profissional competente;

IV — Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial quando for o caso;

“In casu”, ndo se pode olvidar que ha no objeto da licitagdo produtos para
saude, portanto, por forga de Lei Especial existe a obrigagdo de as empresas possuirem
orizacdo de Funcionamento da res FE) emitida pela ANVISA.

E imperativo legal que para o funcionamento das empresas que pretenda

Av. Mei Mei - g66 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distribuir, os produtos constantes da Lei n? 6.360/76 e Lei n? 9.782/99, Decreto n®
3.029/99, correlacionadas aos 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 3 corregdo estética e outros é necessdrio a

Autorizagdo da ANVISA, érgéao vinculado ao Ministério da Sadde.

A Lei n® 9.782/99 tem a seguinte redagao:

Art. 7° Compete 2 Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos
II a VII do art. 2° desta Lei, devendo: S &

5 a

VII ~ autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuigdo e importagdo dos

produtos mencionados no art 8° desta Lei e de comercializagio de medicamentos;

Vé-se portanto:;

Art. 8° Incube & Agéncia, respeitada a legislagfio em vigor, regulamentar, controlar e

fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco 4 sande piiblica.

()

Il — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados a higienizago, desinfecgfio ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

VI ~ equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos ¢ hemoterapicos ¢ de

diagnostico laboratorial e por imagem; [grifo nosso]

O QUE E MAIS IMPO RTANTE, devido%;o risJ;:O a salde de quem faz
uso destes produtos, existe um 6rgae que regulamenta as atividades referentes aos mesmos que & a ANVISA.
Percebe-se, claramente, QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM ESTES PRODUTOS, SEJAM ELAS
INDUSTRIAS QU MESMO DISTRIBUIDORES, tem a obrigatoriedade de possuir a Autorizagio de
Funcionamento da ANVISA.

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comeércio e Servicos LTDA,



Isonomia e Legalidade,

(JUSTEN FILHO, Margal.
de observéncia obrigatéria, “in verbis”: -

E segue:

A Lei de Licitagbes tem como principios do Estadd: Democratico de Direito, a

conforme a seguir;

Art. 3° A licitagfio destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia,
a selegdo da proposta mais vantajosa para a administragfio e a promogio do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
béasicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatorio, dojulgamento objetivo

¢ dos que lhes sdo correlatos.

Insta destacar ensinamento do eminente MARGAL JUSTEN FILHO

Curso de Direito Administrativo. S&o Paulo: Saraiva, 2005;'p. 84) 0s principios sao

H

"0 conceito de principio foi exaustivamente examinaz}o por ‘Celso Anténio Bandeira de
Mello, guando afirmou que é “o mandamento nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce
dele, disposicdo fundamental que se irradia sobre diferentes normas compondo-lhes o
espirito e servindo de critério para a sua exata compreensdo e inteligéncia, exatamente para
definir a lgica e racionalidade do sistema normative, no que lhe confere a ténica de Ihe dd
sentido harménico” [1]. Deve lembrar-se que a relevincia do principio nio reside na sua
natureza estrutural, mas nas suas aptiddes funcionais. Vale dizer, o principio ¢ relevante
porque impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de normas certas diretrizes
axiologicas. O principio é importante ndo exatamente por ser a “origem” das demais
novmas, mas porque todas elas serdo interpretadas e aplicadas @ luz dele. Quando se
identifica o principio fundamental do ordenamento juridico, isola-se o sentido quepossuem

todas as formas dele integrantes.”

it

“O Art. 3° sintetiza o espirito da Lei, no Ambito da licitagio. Havendo divida sobre o caminho
adotar ou a opgdo a preferir, o interprete devera a esse dispositivo. Dentre diversas solugdes
possiveis, deverdo ser rejeitadas as incompativeis com os principios do art.3°. Se existir mais

de uma solugdo compativel com ditos principios devera prevalecer aquela que

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servicos LTDA.
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esteja mais de acordo com eles ou que os concretize de modo mais intenso ¢ amplo. Essa
diretriz deve nortear a atividade do administrador quanto do proprio Poder Judiciario. O
administrador, no curso das licitagGes, tem de submeter-se a eles O julgador, ac apreciar
conflitos derivados de licitaghes, encontrard a soluc;aho atraxes desses principios, mas
respeitando as regras adotadas.” ‘

“O dispositivo ndo significa, porém, vedagiio a clausulas restritivas da participagiio. Néo
impede a previsdo de exigéncias rigorosas nem impossibilita exigéncias que apenas possam
ser cumpridas por especificas pessoas, Veda-se clausula desnecessaria ou inadequada, cuja
previsdo seja orientada n3o a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar alguns
particulares. Se a restrigio for necessdria para atender ao interesse pilblico, nenhuma
irregularidade existird em sua previsio. Terdo de ser analisados conjugadamente a cldusula
restritiva ¢ o objeto da licitagdo. Alids, essa interpretagéo ¢ ratificada pelo previsto no art. 37,
inc. XXI, da CF (... o qual somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e

econdmica indispensaveis 4 garantia do cumprimento das obrigagGes).”

A CONSTITUIGAC FEDERAL estabelece que:
1 E
Art. 37. A administragio piiblica direta ¢ indireta de qhialquer'dos Poderes da Unido, dos

Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios obede_éeré ac_i'; principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo pablica que assegure igualdade
de condi¢Bes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigagies de
pagamento, mantidag as condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, 0 qual somente
permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econfimica indispensdveis 4 garantia do

cumprimento das obrigages.

Uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento {AFE) ndo é solicitada de

todos os licitantes, é ferido o Principio da Legalidade, pois existe uma Legislagio que obriga
fabricantes, distribuidores ou afins a possuir a mesma e, portanto, deve ser solicitada p%ra todos.

e

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comeércio e Servigos LTDA.
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Fere também o Principio da Isonomia a partir do momento em que um licitante

legalmente qualificado, compete em nivel de igualdade, com outro em situagao de t!egalldade

H

Entendimento jé consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE
MINAS GERAIS ~ TCE-MG nos autos da Denfincia n° 1007383 (Orgdo: Prefeitura Municipal de
Tbi4, Exercicio 2017, Relator Conselheiro Wanderley Avila), quando a denunciante pediu para que
fosse retirada do edital a obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da
ANVISA (AFE) dos licitantes. Denfincia que tem em seu inciso Il FUNDAMENTAGAOQ, a

seguinte redagdo:

“Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacio e a
comercializagdo dos produtos que compéem o objeto do certame ora
analisado, e admitindo o art. 30, inciso 1V da Lei 8.666/93 a prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especzal para a qualificacdo
técnica dos interessados no certame, ¢é de se concluzr Que nao ha ilegalidade
na exigéncia contida do edital do Pregdo Presepczal para Registro de Precos
n°004/2017. d %

Destaca-se, como jd mencionado, que o Pregdo Presencial para Registro de
Precos n® 004/2017 tem por objeto a contratagdo de empresa para
Jornecimento de material de higiene e limpeza, copa, cozinha e descartdvels.
A fabricagio e a comercializagdo dos produtos que compdem o objeto do
certame ora analisado estdo subordinadas a Lei 6.360/76, que dispée sobre
a Vigildncia Sanitaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgdo Técnico e do Parquet,
no sentido de que em processos licitatorios cujo objetfo envolva a aquisi¢do
de instrumentos como aqueles pretendidos pelo Municipio de Ibid no Pregdo

Presencial n® 004/2017, deve-se observar as normas de vigildncia

Av. Mei Mei — 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG ? ¢
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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sanitaria, sobretudo a Lei n° 6.360/76, razdo pela qual afasto a

irregularidade apontada.”
EMENTA .

“DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL; PRECAO PRESENCIAL.
CONTRATAGCAO DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE
MATERIAL DE LIMPEZA, HIGIENIZACAO, COPA, COZINHA E
DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS DE
IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO.

A exigéncia de Autorizagio de Funcionamento (AFE) concedido pela
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — ANVISA as empresaé
participantes do certame, na fase de habilitagio, nio restringe a

competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a
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ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Ademais, a Resolugio RDC n? 16, de 12 de abril de 2017, que dispde sobre

os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), e Autorizacao Especial (AE) de

Empresas, tambem trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estao syjeitos a vigilancia sanitaria.

A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de saneantes, como sendo a empresa que realiza a

comercializacio desses produtos, em quaisquer guantidades, para pessoas juridicas ou a profissicnais

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), deverd se enguadrar nas mesmas condicoes e possuir a8 AFE.

Utilizando-se de um questionamento mais aprofundado, por qual motivo 2 (duas) empresas, sendo uma

varejista e outra atacadista, exercendo a mesma fungdo que & de armazenar e transportar, um seria

desobrigada de possuir tal documentag&o e outra néo?
Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG

Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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O TCE na denfincia j4 mencionada, tem a seguinte redagéo

“em se tratando de contrato de fomecimento de produtos entre a administragio publica e
empresa fomecedora do ramo, fica configurado o comércio por atacado, por estar sendo

realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido no inciso VI, art 2° da Resolugdo
ANVISA n° 16/2017.

M
'3

O Conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa juridica quefornega
materiais em quantidades para uso pessoal e diretamente a pes;soa ﬁ_’}ica.

O que a ANVISA faz é eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE, e
nao as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista, mas exercem atividade
equiparada a um atacadista, A ANVISA ndo se baseia somente no objeto descrito no Contrato Social da
Empresa, mas sim no conjunto do objeto com a atividade exercida.

Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titulares de registro a manutengdo da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a
saiide humana, incluinde todos os agentes atuantes desde a produgéo ao consumo de maneira solidaria.
Esta é a tinica forma do municipio garantira seguranca e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto

que caso contrario haveré prejuizo para a administrag&o publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local
a produtos de risco a salde. )

T

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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Segue ainda em anexo, acérddo n° 2000/2016 do TCU, acerca da
necessidade da exigéncia da AFE e o informe técnico n°20/2015 da ANVISA.

Em outras palavras, para ficar ainda mais claro, o_contrato derivado

deste processo licitatorio é realizado entre duas pessoas jiridicas. O érgao publico

compra para repassar para outras pessoas, sejam elas funcionarios ou populagéo

em geral, caracterizando a operagéo como ATACADISTA, tema com, vasto niimero
: h

de processo julgado com parecer favoravel.

H

O Conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa juridica que
fornega materiais em quantidades para uso pessoal e diretamente a pessoa fisica.
Como por exemplo, um pequeno mercadinho de rua que vende diretamente para a

Dona de casa, ou seja, de pessoa jlrica para pessoa fisica.

O que a ANVISA faz & eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir
AFE, e ndo as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio
varejista, mas exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA n3o se
baseia somente no objeto descrito no Contrato Social da Empresa, mas sim no
conjunto do objeto com a atividade exercida.

A nao observancia desta exigéncia legal
- c A e s i .
forgosamente levara a tomada de providéncias junto ao Judiciario para garantia do

Ordenamento juridico vigente.

" _.:H.f'\'_ T

~ Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
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> Do PEDIDO

DESTE MODO, requer seja DADO PROVIMENTO AO

RECURSO ADMINISTRATIVO apresentado, pois € imperioso que seja retificado o Edital
fazendo constar a obrigatoriedade da apresentagéo da Autorizagio de Funcionamento da
Empresa (AFE) para Saneantes, Cosméticos e Correlatos, emitidopela Anvisa, DE
TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO
LICITATORIQ, tomando para tanto as medidas cabiveis.

Termos em que,

P.Deferimento.

Uberaba-MG, 02 de outubro de 2023.

EREIRA MARQUES FERREIRA:01558723625
FERREIRA:01558723625 /Dados: 2023.10,02 11:25:19 -03'00"

THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA
MEeRAKI COMERCIO E SERVIGO LTDA.

THIAGO PEREIRA MARQU E%isinado de forma digital por THIAGO

Av. Mei Mei - 966 / Jardim Esplanada / Uberaba.MG
Meraki Comércio e Servigos LTDA.
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. Data da Revisao:
p d-ﬁkl_ INFORME TECNICO 01/02/2015
Q)"’ -—‘i’%v’ Nimero: Localizador: Revisdo: | Folha: Data para Revalidagao:
/ ARviIbA INF-020 GGSAN-TEC 0 12 -

Titulo: Comercializagio de produtos saneantes de uso profissional ou para empresas especializadas

Descrigdo da Revisfio: Emissao Inicial Palavra(s) Chave: saneantes de wuso profissional;
distribuigio; empresas especializadas; riscos 4 satide.

1. OBJETIVO

Ressaltar a importancia do cumprimento dos requisitos apresentados pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada n°. 16/2014 para a distribuigao de produtos saneantes
de uso profissional ou para empresas especializadas, objetivando; a minimizagéo dos
riscos decorrentes da comercializagio deste tipo de produto.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este informe aplica-se as empresas que comercializam produtos saneantes de uso
profissional ou para empresas especializadas.

3. INFORME TECNICO

A Resolugao RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, que trata dos
procedimentos e requisitos para regularizagdo de saneantes na ANVISA, classifica-os
quanto a venda e ao emprego como sendo de venda livre, de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada.

Sao considerados de venda livre aqueles saneantes que podem ser
comercializados diretamente ao publico, enquanto os de usa profissional sdo aqueles que
devem ser aplicados e manipulados apenas por profissionais dévidamente treinados efou
por empresas especializadas. '

A Resolugédo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sabre os Critérios para
Peticionamento de Autorizago de Funcionamento (AFE) e Autorizag@o Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estao
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.

No que se refere & obrigatoriedade de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
para o exercicio de atividades com produtos saneantes, a RDC n° 16/2014, em
conformidade com a Lei n°. 6.360/1976 esclarece que ndoc se aplica tal exigéncia para as
empresas que atuam apenas no comeércio varejista. No entanto, para a distribuigdo ou
comercio atacadista de saneantes a AFE é necessaria conforme estabelecido no Art. 3°
da referida resolugao. :

i f




"' . . Dala da Reviséo:
O A A | INFORME TECNICO S 01/02/2015
i‘(\» Nimaero: Localizador: Revisdo: |[Folha: ¥ | Data para Revalidagio:
ANVISA |NF-020 GGSAN'TEC 0 2’2 -

Titulo: Comercializagio de produtos saneantes de uso profissional ou para empresas especializadas

Descrigao da Revisao: Emisséio Iniclal Palavra(s) Chave: saneantes de uso profissional;
distribuigdo; empresas especializadas; riscos 4 satlde.

Adicionalmente, a RDC n°. 16/2014 também estipulou, em seu Capitulo IV, as
informagbes gerais e os requisitos técnicos que devem ser apresentados e cumpridos
pelas empresas distribuidoras de saneantes, com avaliagao pela autoridade sanitaria local
competente em suas inspegdes. Dentre os requisitos elencados, destaca-se o
requerimento de que a empresa distribuidora disponha de mecanismos que assegurem
que fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes.

O maior controle imposto & comercializagdo de produtos saneantes de uso
profissional ou de venda restrita a empresa especializada, tem o objetivo de minimizar os
riscos a saude associados a produtos que, por sua forma de apresentagao, toxicidade ou
uso especifico, requerem maior cuidado e qualificagao técnica para siia aplicagao.

Portanto, os produtos saneantes de uso profissional ou dé venda restrita a empresa
especializada, somente poderdo ser comercializados por Eamprésas detentoras de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa da ANVISA, concedida mediante
comprovagao do devido cumprimento das condigdes e controles adequados para o
exercicio da atividade.

4. REFERENCIAS

» Resolugdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: DispGe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas;

* Resolugdo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010: Dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos
saneantes e da outras providéncias.

5. HISTORICO I

Reviséo Data Item Alteracao
0 01/02/2015 - Emissao Inicial T
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diédrio Oficial da Unido
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Ministério da Saide
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria "'
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hod
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuices que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, & §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 20086, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisas IlI, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abrit de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacio da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugio da Diretoria Coleglada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |

G

DAS DISPOSIGCOES INICIAIS
Segao |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovagao, alteragéo, retificagdo de publicagao, cancelamento, bem como para
a interposigédo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segdo Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substéncias sujeitas a controle especial, produtos para satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a contrale especial.

Segao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resoluggo sdo adotadas as seguintes déﬁnigﬁes:

| - autoridade sanitéria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanltarla e enteslorgaos de
vigitncia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios; )
i
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It - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagGo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituiges e drgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

Il — Autorizagdo Especial {AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria que autoriza o exercicio de atividades gque envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substéncias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

IV - caducidade: estado ou condigéo da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para salide: compreende as ‘atividades de
comercializagdo de produtos para salide de uso leigo, em guantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico; -

1 -

1

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

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou petiges relativos & Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagio
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito ptiblico ou privado, que explore como abjeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Segfo |l do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se 8 mesma as unidades dos érgdos de administragao direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX - envase ou enchimentc de gases medicinais: operagéo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque; _ B

£ T

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicarmente & com CNPJ

(Cadastro Naciona!l da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido; 3 &

X1 - filial: qualquer estabelecimento vinculade a outro que détenha o poder de
comando sobre este;

XII - formulario de petigdo (FP): instrumento para inser¢io de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XIll - licenga 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 esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na diregao e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitéria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e vigilancia

S Ty
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sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
)

XV - peticionamento eletronico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de petigdo identificado por um nimero de transagao, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagéo fisica a Agéncia;

XVI| — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formuldrio de petigéo, identificado por um nimero de transagao, cujos documentos serdo
fisicamente protocolades na Anvisa;

XVl - produto para satide de uso leigo: produto médico ou produto diagndéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel [egal: pessoa fisfca designada em estatuto, contrato sociai ou ata
de constituigdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais; '

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produfos abrangldos por esta
Resolugéao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins ‘de Autonzagao de
Funcionamento (AFE) ou Autarizag&o Especial (AE), sem prejuize dos requisitos previstos
em normas especlficas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substéncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Segao Il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragio, fabricagao,
fracionamento, importag&o, producéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacéo 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.

PR o

.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que reahza~as atividades
descritas no caput com produtos para sadde.

Art. 4° A AE 6 exigida para as atividades descritas no art. 3° ou ﬁua[qtf'ér outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVYS/MS
n® 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
& concedida a pessoa juridica de direito pablico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

U
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2° Para a concessdo e renovacdo da autorizagdo tratada r{o 1°, o plano d}b
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atividade a ser desenvolvida, a indica¢io das plantas, a localizagho, a extens&o do culfivo,
a estimativa da produgéo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatorio de inspeg&o.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo [ da Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, somente poderdo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autarizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislago especifica.

Art. 5° Nao ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para sadde de uso leigo;

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

lll — que realizam o comércio varejista de cosmeticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagao, de
matérias- pnmas componentes e insumos nao sujeitos a controle” especml que s&o
destinados a fabricagdo de produtos para salde, cosméticos, produtos ‘de hrqlene pessoal,
perfumes e saneantes; e 3

V — gue realizam exclusivamente a instalagdo, manutengio e assustenma técnica de
equipamentos para satde. !

Art. 6° As farmacias e drogarias dever@o seguir o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

Art, 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigio ou
fabricagéo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para saade no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagao local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolugéo e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagao, cancelamento -alteragdo,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncla e aditamento, tem como a
interposic@o de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos srelatlvos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem ‘as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-a por meio de petlc:onamento eletron:co ou
peticionamento manual. i

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipp de AFE e AE estdo estabelecidos na Resclugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006.
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§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
& saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, € € extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o petlcmnamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Na::lonal‘rda Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada. "
: ’
§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacmnal da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser oblida para as atividades que nao estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugio ndo esta condicionada 4 concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concesséo, renovagdo, cancelamento,
alteragéo e retificagdo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagéo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds
consolidagao da alteragao, e seréo atualizadas automaticamente, sem publicagéo no DOU,

§ 2° Excetua-se do capuf o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja decisio
sara comunicada diretamente a empresa.

Segio ] ; y
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrui}éo

Art. 12. A concesséo, renovagido, cancelamento a pedido, alteragéo, ;:r‘etificagéo de
publicagao e a retratagao de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

I —do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Gnico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e II, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1928, e na Portaria SVS/MS n® 6, de 1999,

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser reaiizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14, Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegéo sanitaria e
estas informagSes devem constar no relatdrio de inspegéo emitido pela autoridade sanitaria
local competente. "

it .’E
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Art. 15. A documentagdo de instrugio dos pedidos de congessao, renovagdo,

cancelamento a pedido, alteragdo, retificagdo de publlcagao e recurso admmlstratlvo de

AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigao a seguir:

| — para concess3ao em favor de:
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a) fabricantes: relatorio de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela

autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a salde: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspegéo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.-“

; 'j,

Il — para renovagdes: relatdrio de inspegdo ou documento equwalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sapitaria vigente
com os dados atualizados. 4 ¥

1

lll — para as seguintes alteragdes:

a) ampliagdo ou redugdo de atividades ou classes de produtos: relatrio de inspegao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugfio para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitéria vigente com os dados atualizados;

b} alteragdo de enderego: relatorio de inspegdo ou documente equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos techicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato pulblico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragéo;

d) alteragdo de razao soclal: Cadastro Nacional de Pessoa Jurldlca (CNPJ) com
dados atualizados; | B

e) alteragdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, fexcluawamente em
vitude de ato declaratério da Receifa Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

_a
il

f) alteragéo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteragao de responsavel legal: cdpia da respectiva alteragdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para refificagbes de publicagdo, cancelamentos a pedidoc e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovacao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamenio ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessio por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatdrio de inspegdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

-

£
§ 2° No peticionamento de renovagdo, caso 0s documentos requeridos ainda néo
tenham sido emitidos, seré aceito como documento de instrugéo a licenga sanitaria relativa
b Ei
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ao exercicio Imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitarta local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano comrente, nos casos em que a legislagdo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativas a AE, a licenga sanitaria, o relatdrio de inspecgio
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVYS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, cbedecido o dewdo processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso’ Locorram fatos que
justifiquem tal medida. :,

P

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovagdo e alteragiio de AFE e AE, o relatdrio de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagao do pedido.

Art, 18. A apresentagio de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugao ensejard o indeferimento das petigbes de AFE e AE.

Segdo N
Da Renovagdo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragao,
fracionamento, importagdo, purificagao, reembalagem, sintese, transformagido e transporte
de medicamentes, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicagéo da slia concessao inicial
no DOU. ; ?

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo nao se aplica a AFE e & AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgédo de medlcamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para sailde, cosmeéticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A petigdo de renovagéo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 {(um) ano ap6s a data de publicagio da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticao protocolada em data anterior ou posterior ac periode fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razio da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protacolo da petico de renovagao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo serd publicada no iDOU ‘e poderd ser-%l“:> “.;\\)
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa. E U

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovag&o indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessio de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

Art. 21. As petigbes de renovagiio de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstes no caput do art. 20, cuja decis&o ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1°. O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovagdo da
regularidade da autorizagéo das empresas e estabelecimentos, caso néo haja nenhum ato
publicade em contréario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagdo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razéo da
conclusao insatisfatdria de sua analise.

Segéo Ill S
Da Alteragéio ,
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipétesés:
| — ampliagéo de ativiﬂades;
Il — redu¢dc de atividades;
Il — ampliag@o de classes de produtos;
IV — redugéo de classes;
V — alteragéo de enderego;

VI — alteragdo de razéo social;

VIl — alteragio por modificagéo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratéric da Receita Federal do Brasil;

VI — alteragéo de responsave! técnico; e
IX — alterag&o de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliag&o e redugéio de classes de produtos somerite é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre meditamentos e insumos
farmacéuticos.

Art, 23. Os pedidos de alteragies da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel. ‘

Paragrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE ndo sdo interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragGes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.

nt



Segido IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou e@abelgfsimento deve
ser peticionado nos seguintes casos: ¥ .

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo tnico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercade.

Segio V
Do Recurso Administrativo

Art, 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos & AFE e AE, & cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 25, de 4 de abril
de 2008. ‘

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma dGnica vez para cada
expediente indeferido. '

& ¥

CAPITULO Il g
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverao
apresentar as informagoes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local competente:

| —informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagao ou alvara referente a localizacdo e ocupacgao, planta arquitetdnica,
prote¢do ambiental, seguranga de instalagbes e seguranga dos trabalhadores;

3 E.
d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da. qualificagcdo
necessaria para seus ocupantes; :

e) comprova¢ao do registro de responsabilidade técnica realizada peib profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos: J”b 3-0“{\»

a) Instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigoes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibrages;

b) sistema da qualidade estabelecido; 3 :.'-

c) politica de validacdo e qualificagio claramente definida, nos casos em gque seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagao especifica;

i
b1 %

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em c&ndigﬁés adeguadas
a finalidade a que se propdem,

e) condigGes de higiene, armazenamento e operagio adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdc ou aiteragbes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspegéo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluu;ao decorrente da
industrializag&o procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e .
j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser 'Eapresentadas
evidéncias do cumprimento do planc de desenvolvimento de prOJeto ate ne minimo,
a fase de definigdo de dados de entrada de projeto. ; i

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,

ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosmeticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver; ‘
b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) cc:ntr—.'mfxlandciT a atividade
econdmica pleiteada; K -

: )

i # e en .
c) autorizagdo ou alvara referente a [ocalizacio e ocupacdo, planta arquitetonica,
protegdo ambiental, seguranga de instalagbes e seguranga dos trabalha“dores;
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d) contratos de prestag3o de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel,

e) comprovagéo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para satde, Manual de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem.
.

[l — requisitos técnicos: '

PR o 45

a) existéncia de instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnic'a necEssérios e em
condigies adequadas a finalidade a que se propdem, mc[umdo quallflcag:oes e
calibragdes; '

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigagdo de desvio de qualidade e demails atividades de suporte;

c) condigbes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagio ou alteracdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padréo para recepgéo, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspegao, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execugao e agoes decorrentes das nao conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial; ; b

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emisséo de ini}entérfés periodicos;

J

h) sistema formal de investigagdo de desvios de qualidade e medldas preventlvas e
corretivas adotadas apds a identificagdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedigdo adequadas e protegidas contra variagdes
climaticas;

I} mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagso do quantitativo e identificagéo dos veiculos prdprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverao ser munidos dos equipamentos necessarios a manutencic das condigbes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V .
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DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29, Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspegdo pela auteridade sanitaria
lecal competente:;

| - contrato social ou ata de constituicio registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descrigdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e . .

Il - comprovagao da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado. : .

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta ResolugBo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n°® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n® 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3° 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9% 11, 12e 13
da Instrugio Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SYS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n® 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugéo
n° 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo n® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n® 158, de 31 de maio de 2002; e a Resclugio da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizagéo do peticionamento e divulgagao da data de implementagéo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apds
a data de sua publicagéo i
s K
Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugéo, ficam mantidas as
internalizagGes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n® 05/06 — “Regulamento Tecnico sobre
Autorizagdo de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagfes y Cancelamento™; GMC n® 132/96 — Alteragdes
da Autorizagio de Funcionamenio das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n® 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigches contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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GRUPO I — CLASSE VII — Plenario

TC 018.549/2016-0

Natureza: Representagio ,

Representante: S&T Comercm de " Produtos e Limpeza,
Descartaveis e Informatica Lida.

Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sao 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, instrugdo elaborada no &mbito da Secex/RJ, que contou com a
anuéncia dos dirigentes da secretaria quanto as conclusdes e propostas de encaminhamento (pegas 10 e

11):
“INTRODUCAO
L Cuidam os autos de representacido com pedido de medrda cautelar, apresentada pela

empresa S&T Comércio de Prodwtos de Limpeza, Descartaveis e Informdtica Lida., referente ao
Pregio Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sdo
Paulo, para contratagdo para aquisi¢do de dlcool etilico em gel, no valor estimado de R§ 136.500,00.
2. A irregularidade alegada é que o item XIII do edital, relativo a qualifica¢do técnica para
habilitacdo, ndo exige que o produto licitado tenha registro na Anvisa; licenca de funcionamento
Sinvisa/municipal, expedida pelo servico de vigilincia sanitdria local; e autorizagdo de
Sfuncionamento 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 os 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
Iinguagem clara e objetiva, conter nome legivel, qualificacdo e enderego do representante, bem como
encontrar-se acompanhada de indicio concernente d irregularidade ou ilegalidade.

4. Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informatica
Ltda. possui legitimidade para representar ao Tribunal, consoante disposto no inciso VIl do art. 237
do RUTCU c/coart. 113, § 1° da Lei 8.666/1993. § 2

5. Dessa forma, a representagdo poderd ser apurada, para fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2°, segunda parte, do Regimento Intérno do TCU, aplicavel as
representagées de acordo com o pardgrafo unico do art. 237 do mesmo RITCU.

EXAME TECNICO

Alegacdes do representante

6. O representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infragdo sanitdria o fato
de a empresa atuar sem autorizagdo 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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Autorizagdo Especial (AE) de empresas (pega 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, entre outras, as

seguintes consideragies:

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

Releva enfatizar que a Lei 6.437/1977, que disciplina as Infrag:oes Sanitarias, em seu art.
10° inciso IV, determina, expressamente, que estdo sujeitos d pena de: ADVERTENCIA,
APREENSAO E INUTILIZACAO, INTERDICAQ, 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
satide piblica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagdo do orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitdria pertinente.’

7. Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletrénico, especifica que o varejista isento da
autorizagdo especifica é aquele que comercializa o produto em quantidade ndo superior ao uso
préprio. Assim, entende que deve ser alterado o edital e que seja determinada sua republicagdo, nos
termos do § 4° do artigo 21 da Let 8.666/1993.

Resposta do TRE/SP

8. Devido a celeridade que o caso requer, para a averiguagdo inicial de aspectos levantados
e para andlise no sentido de ser cabivel a proposta de ado¢do de medida cautelar, foram solicitadas
ao TRE/SP informagées sobre os pontos em questao. : ;

9. Em resposta, encaminhada por e-mail (peca 7), o TRE-SP ‘esclarece que o Pregio
Eletronico 62/2016 (registro de pregos para aquisicdo de dlcool em gel) encontrava-se agendado para
processamento em 27/6/2016 ds 13:00hs e, até 23/6/2016, ndo havia sido objeto de pedido de
esclarecimentos ou impugnacdo. No entanto, em face da instauragdo do protesso TC 018.549/2016-0,
foi determinada a suspensdo do certame até decisdo final do TCU.

10. Acrescenta que, conforme consta do descritivo do material no edital, foi exigida
identificagdo do produto, data de fabricagdo e prazo de validade, numero do lote, registro do
Ministério da Satide e FISPQ (Ficha de Informagdo de Seguranga 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 Autoriza¢do de Funcionamento Especifica (AFE), constante

da Resolucdo 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas nio estdo obrigadas a requerer
referida autorizagdo (conforme arts. 3° e 5° da referida resolu¢do), representando sua exigéncia
indevida limitagdo a participagdo no certame’.
12. Com relagdo a licenga de funcionamento municipal, afirma que ndo foi solicitada por
representar limitagdo 4 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 licenga de funcionamento por parte da totalidade dos municipios’. Cabe
ressaltar, no que se refere @ licenga de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo
TRE/SP de que contraria o § 5°do ant. 30 da Lei 8.666/1993, que veda aagencm de comprovagdo de
atividade com limitagées de locais especificos. i

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 018.549/20160

13. Foram anexadas cdpia do edital (peca 4), dos parecerés da Assessorm Juridica e do

Controle Interno (pegas 5 e 6), favordveis a instauragdo do certame. © 4

Andlise

14. No presente caso, o objeto do pregdo é a obtengio de dlcool etilico em geral destinado a
2
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assepsia de mdos, sendo exigidos dados de identificagdo do produto, data de fabricagdo e prazo de
validade, nimero do lote, registro do Ministério da Saude e FISPQ (Ficha de Informagdo de
Seguranca do Produto Quimico), em embalagem certificada, conforme descri¢do constante do Termo
de Referéncia - Anexo I do edital (pega 4, p. 19). A Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se exigir,
a titulo de habilitacdo juridica, ato de registro ou autoriza¢do para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir (art. 28, inc. V). Por outro lado, no art. 30,
delimita a documentagdo relativa a qualifica¢do técnica, sendo admitida prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso. 4

15. No Acorddo 7.388/2011 - 1° Camara, sdo feitas conszderagoes sobre a exigéncia de
autorizagio de funcionamento expedida pela Anvisa na contratagio de servicos de limpeza e
conservagdo hospitalar, ficando caracterizada a ocorréncia de clausulas restritivas e exigéncias de
habilitagdo desnecessarias. No voto condutor do acérddo, é destacado.o seguinte.

‘O art. 30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impde que a documentacgdo relativa
a qualificagdo técnica deve limitar-se a4 comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo (inciso 11).
Os paragrafos do art. 30 explicitam as condigdes 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, € quem deve delimitar as condicies
para habilitagdo que melhor atendam ao interesse publico.’

16. No item 9.2.1 do supracitado acordio, foi dada ciéncia ao orgdo responsdvel da seguinte
impropriedade:

'9.2.2. exigir, para habilitagdo da licitante, autorizagdo de funcionamento expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Anvisa, o que afronta ao disposto no inciso I do § 1° do
art. 3°da Lei 8.666/1993, que veda a inclusdo de cliusulas que, de forma desnecessdria, restrinjam ou
Jrustrem o cardter competitivo do certame’;

17, Por outro lado, no Acorddo 3.409/2013 - Plendrio, sdo feitas considera¢des sobre a
existéncia de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Piblico, constando a
seguinte determinagdo ao orgdo responsdvel: A

9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apreSentag:ao de autorizagdo de
Juncionamento de empresa, alvara expedido por érgdo de vigildnéia sanitdria ou documentagdo
semelhante, salvo se a existéncia de algum desses documentos for imposta pelo Poder Piblico como
requisitc 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 aplicdvel a exigéncia de autorizacao, que é
voltada aos fabricantes e distribuidores, entre outros. No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispée
sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu art. 50, que o
Juncionamento da empresa de que trata essa lei dependerd de autorizagdio da Anvisa, conforme
redagdo dada pela Lei 13.097/201 5.

19. A referida autorizagdo (AFE), expedida pela Anvisa, é 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, expedicio, exportacdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importagio,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
Jarmacéuticos 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 condigbes para ‘o furcionamento de empresas

sujeitas ao licenciamento sanitdrio, estabelecendo também qué o exercicio das atividades

relacionadas no art. 1° da Lei 6.360/76 dependerd de autorizagdo dd Anvisa e de licenciamento dos
¢
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estabelecimentos pelo orgdo competente de satide 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 situagées em que
a Autorizacdo de Funcionamento ndo ¢ exigida, de acordo com o art. 5° da Resolu¢do
16/2014/Anvisa:

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

1 - que exercem o comércio varejista de produtos para saiide de uso leigo,

II - 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 sargumento apresentado pelo
representante de que o varejista € aquele que comercializa produtos 'em quanttdade ndo superior ao
que é destinado ao uso proprio. Assim, entende-se que os licitantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condi¢des de armazenamento e distribui¢do para fornecimento do produto.
23. No edital do Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego, devem ser observados os
requisitos exigidos pela vigilancia sanitdria para garantir que os fornecedores dos produtos sejam
empresas idoneas, e que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessdrios.
Cabe destacar que a cartilha ‘Vigildncia Sanitdria e Licitagdo Publica’ da Anvisa considera
indispensdvel a apresenta¢do pelos interessados em fornecer seus produtos e servicos aos entes
publicos da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas idéneas, 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
apresentagdo da AFE e da Licenca Estadual/Municipal, quando aplicavel No presente caso, propde-
se determinagdo ao TRE/SP para que explicite no edital que as empresas participantes devem
comprovar que cumprem os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolugdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos
técnicos necessarios.
Pedido de suspensio cautelar dos certames
25. Consoante o art. 276 do Regimento Interno/TCU, o Relator poderd, em caso de urgéncia,
de fundado receio de grave lesdo ao Erdrio, ao interesse ptuiblico, ou de risco de ineficicia da decisdo
de mérito, de oficio ou mediante provocacdo, adotar medida cautela?, determinando a suspensio do
procedimento impugnado, até que o Tribunal julgue o mérito da questio. Tal providéncia deverd ser
adotada quando presentes os pressupostos do fumus boni iuris e do pertculum in mora.
26. Analisados os elementos encaminhados pela representante; verifica-se que ha, nos autos, a
presenga do instituto do fumus boni furis. No entanto, deve ser destacado que o pregio foi suspenso
até decisdo final do TCU, ndo ficando caracterizado o pressuposto do periculum in mora.
27. 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 formulagdo imediata da proposta de mérito, propde-se conhecer da presente representagio,
satisfeitos os quesitos de admissibilidade previstos nos arts. 235 e 237 do Regimento Interno deste
Tribunal, para, no mérito, considerd-la procedente, cabendo propor determinagio ao TRE/SP para
que explicite no edital que as empresas participantes devem comprovar que cumprem os requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo 16/2014/Anvisa.
CONCLUSAO
28. O documento constante da pega I deve ser conhecido como representacdo, por preencher
os 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 Resolugdo ~ TCU 259/2014 (itens 3 a 5).

\CE
‘.\V"
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29. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera pars, entende-se que
i & 4
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este ndo deve ser acolhido, por ndo estar presente nos autos o requisito do periculum in mora (itens
25a27).
30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedéncia da presente representacdo, razdo

pela qual é proposta determinagdo ao TRE/SP (itens 14 a 24).
PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
3L Ante todo o exposto, submetem-se os autos & consideragdo superior, propondo:

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

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

¢) com fundamento no artigo 71, inciso IX, 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/SF), no que
tange ao Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de Prego adote as medidas abaixo, necessdrias ao
exato cumprimento da lei: ; P

cl) altere o edital para que conste que as empresas participantes devem comprovar que
cumprem o0s requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto’ 8.077/2013 e na Resolugio
16/2014/4Anvisa, quando aphcavel de modo a garantir que o produto @: 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 relatorio.

ved
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Trago 4 apreciagfo representagio formulada pela empresa S&T.Comércio de Produtos de
Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se
insurge contra o Pregiio Eletrdnico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de Sio Paulo (TRE/SP), que visa & aquisigdo de 4lcool etilico em gel, no valor estimado de
R$ 136.500,00.

2. Primeramente, avalio que apresente representagdo deve ser conhecida, por preencher os
requisitos de admissibilidade estabelecidos nos arts. 235 e 237, inciso VII, do Regimento Interno do
TCU, c/coart 113, § 1°, dalei 8.666/1993.

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a
qualificagio técnica para habilitagdo, ao niio estabelecer as seguintes exigéncias das licitantes, que se
justificarisam em razio da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolugdo
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licenga de funcionamento “Sinvisa/municipal”, expedida pelo
servigo de vigilincia sanitiria local; e Autorizagdo de Funciomamento Especifica (AFE), emitida pela
Anvisa, se sujeitando as disposicbes da Lei 6.437/1977, que trata das infragdes a legislagdo sanitaria
federal

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao controle da agéncia e, por isso, o
certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infragéio sanitiria,
de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, “/...], armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender [...]produtos [...] de higiene [...], saneantes [...] que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdo do orgao sanitdrio: competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitdria pertinente”.

4, Mediante diligéncia realizada junto a0 TRE/SP, o érgfio diz ter sido requerido o registro
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificagdo do produto, data de fabricagao
e prazo de validade, niimero do lote, registro do Ministério da Satide e FISPQ (Ficha de Informagfo de
Seguran¢a do Produto Quimico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas
varejistas nfo estdo obrigadas a deter Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com
os arts. 3° e 5° da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, e que tal demanda restringiria o certame. Ainda, sobre
a licenga 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 Lei
8.666/1993, que veda exigéncia de comprovagdo de atividade com limitagdes de locais especificos.

5. A controvérsia entre o TRE/SP e a licitante se fixa, portanto, na exigéncia da AFE e de
licenga de funcionamento municipal, dispensadas para 0 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 saiide € definido como aquele que “compreende as
atividades de comercializagdo de produtos para satide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoaq fisica para iso pessoal ou doméstico”.
Claramente nio € a condighio das licitantes que disputam o pregio em apre(;o »que visa ao fornecimento
quantidade expressiva do produto para uso corporativo. 2 *

7. Sobre a licenga sanitaria, de fato, o mesmo dispositivo do norinativo estabelece em seu
inciso XIII: “licenga sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitdria competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigildncia sanitéria 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 sanitdria. Conforme
informado pelo TRE/SP, alguns municipios dispensam de licenga fornecedores varejistas do produto
em aprego. De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificagdo
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, se

1
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a localidade da empresa licitante impuser a licenca sanitdria para a comercializagdo do artigo no
atacado, cabe inserir essa previso no edital.

8. Por ocasifio da diligéncia, 0 TRE/SP comunicou que o certame encontra-se suspenso, no
aguardo de decisdo deste Tribunal, o que afasta o periculum in mora qué justificaria expedi¢io de
medida cautelar por parte deste Tribunal

9. Sendo assim, concordo com a anilise proferida pela: umdade instrutiva, que conclui
assistir razdo 4 representante, propondo conhecer da presente representagdoie, com fulcro no art. 71,
inciso IX, da Constituicio Federal, c/c o art. 45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o
TRE/SP faca constar do edital do Pregio Eletrdnico 62/2016 a exigércia 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 aos requisitos técnicos necessarios.

Diante do exposto, voto por que ¢ Tribunal aprove o ac6rddo que ora submeto ao Plenario.

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

JOSE MUCIO MONTEIRO
Relator
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Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidads, informande o cédigo 56077761.
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ACORDAO N° 2000/2016 — TCU — Plenério

1. Processo n® TC 018.549/2016-0

2. Grupo I — Classe VII - Representagdo

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

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

5. Relator: Ministro José Micio Monteiro .E :

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou : o

7. Unidade Técnica: Secex/RJ s 3

8. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti (261232/0AB SP) e outros,
representando S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informatica Ltda.

9. Acérddo:

VISTOS, relatados ¢ discutidos estes autos que tratam de representagdo sobre indicios de
irregularidade referentes ao Pregio Eletrnico 62/2016 — Registro de Prego, promovido pelo Tribunal
Regional Eleitoral de S3o Paulo, para contratagio para aquisicdo de alcool etilico em gel.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifio, reunidos em Sessdo do Plendrio,
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 representa¢io para, no mérito, consideré-la procedente;

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

9.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do edital do
Pregio Eletrdnico 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 Resoluqﬁo 16/2014/Anvisa,
quando aplicivel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias; i X

9.4, dar ciéncia a representante desta deciséo; _

9.5. arquivar os autos. G

10. Ata n° 30/2016 — Plenario. t b

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

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

13. Especificagdo do quorum:

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

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

{Assinado Eletronicamente) (A§sinac_io Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ JOSE MUCIO MONTEIRO
Presidente Relator
Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral -

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.brfautenticidade, informando o cédigo §6077763.
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TERMO DE JULGAMENTO DE RECURSO
TERMO: DECISORIO.
FEITO: RECURSOS ADMINISTRATIVOS
RECORRENTE: MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME
REFERENCIA: JULGAMENTO.
MODALIDADE: PREGAQ ELETRONICO.
Ne DO PROCESSO: 2023.09.14.01
OBJETO: REGISTRO DE PRECOS VISANDO A FUTURA E EVENTUAL

AQUISIGAQ DE KIT GESTANTE — BENEFICIOS EVENTUAIS, DE
INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE
DESENVOLVIMENTO SOCIAL E TRABALHO DO MUNICIPIO DE
CAUCAIA/CE, CONFORME PROJETO BASICO/TERMO DE
REFERENCIA EM ANEXO DO EDITAL,

01. DA ADMISSIBILIDADE

A) DO CABIMENTO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa MERAKI COMERCIO E
SERVICOS LTDA - ME contra decis3o da Pregoeira, sob diversas justificativas que serdo melhor

explanadas adiante.

O cabimento do recurso administrativo se sujeita a apreciagdo de determinados
pressupostos. Sem esses pressupostos, nem se chega a apreciar o mérito da questdo. A existéncia
de pressupostos recursais retrata a vedacdo legal ao exercicio meramente arbitrario da faculdade
de impugnar atos administrativos. Trata-se de evitar desperdicio de tempo e de energia na

apreciacdo da insatisfagdo do particular.

Os pressupostos recursais sdo requisitos que todo recurso deve apresentar sob pena

de n3o ser conhecido — vale dizer, ndo ser efetivada a revisdo do ato administrativo impugnado.

Desta feita, verifica-se a irregularidade no tocante ao cabimento do presente recurso,

haja vista presuncdo trazida no instrumento convocatdrio sé prevé o cabimento da referida peca

ap0s a declaragdo da vencedora, o que ndo ocorreu no presente caso, haja vista a sessdo sequ\%

ter iniciado. Vide:

Rua Floréncio Matias, n* 351, Grilo
Caucaia/CE - CEP: 61600-400
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7.12.1. Declarada a vencedora, qualquer licitante poderd manifestar, de forma imediata e
motivada, a intengdo de interpor recurso, em campo préprio do Sistema no prazo de até
30 (trinta) minutos para que o licitante manifeste fundamentadamente e motivadamente
sua intengdo de recorrer, quando lhe serd concedido o prazo de 03 (trds) dias para
apresentagiio das razfes do recurso no Sistema do COMPRASNET. As demais licitantes
ficam desde logo convidadas/notificadas a apresentar contrarrazes dentro de igual prazo,
gue comegara a contar a partir do término do prazo da recorrente, sendo-lhes assegurado
vista imediata dos autos.

7 Ademais, tal previsdo encontra guarida no texto legal, em especial, no artigo 49, inciso

XVl da Lei Federal ne 10.520/02 {Lei do Pregdo).

B) DA TEMPESTIVIDADE

No tocante a tempestividade dos recursos administrativos, o mesmo NAO FOI
MANIFESTADO em sessdo eletrdnica, portanto violando, em mais um termo, o item 7.12.1 do
instrumento convocatorio. Importa salientar que o edital preconiza que: “a intengdo de interpor
recurso, em campo proprio do Sistema no prazo de até 30 (trinta} minutos para que o licitante

manifeste fundamentadamente e motivadamente sua intengdo de recorrer”.

Qutrossim, além de ndo ser cabivel, a empresa se usou de medida intempestiva para

arguir de forma equivocada guanto as suas proprias pretensdes.
Adentrando aos fatos.

02. DOS FATOS

A empresa MERAKI COMERCIO E SERVICOS LTDA — ME impugnou o edital do Pregéo
n2 2023.09.14.01 - SDST, sob as alegactes de que a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas

(AFE), expedida pela ANVISA, deveria ser exigida como qualificagdo técnica para as licitantes.

A Comissdo de Pregdo, aos dias 2 de outubro de 2023, negou provimento a
impugnagdo, demonstrando que os pontos levantados pela empresa ndo mereciam razdo,

considerando a RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, d\&

Rua Filoréncio Matias, n° 351, Grilo

Jﬂ =N Caucaia/CE - CEP: 61600-400
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prépria ANVISA, que dispensa a exigéncia para as empresas ou licitantes que realizem o comércio
varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; que exercem
exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportagao,
fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos ndo
sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosmeticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, como é o caso do processo licitatorio em

questdo.

Inconformada, a empresa interpds recurso administrativo. Cabe destacar que a Sess&o
- do Pregdo Eletrénico esta marcada para o dia 3 de outubro de 2023. Nesse sentido, ndo ha

vencedor e a peca recursal requer é cabivel no presente momento.

Estes sdo os fatos. Passamos a decisdo.

04. DA DECISAO

Por todo o exposto, DEIXO DE CONHECER por auséncia de preenchimento aos
pressupostos quanto a apresentagdo e formalidade, os memoriais recursais da empresa MERAKI
COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME, referente 3 PREGAO ELETRONICO — N ¢ 2023.09.14.01,

mantendo inalterado o Termo de Julgamento que ndo reformou o edital.

E como decido.

Caucaia-CE, 02 de outubro de 2023.
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NGRID GOMES MOREIRA
PREGOEIRA OFICIAL DO MUNICIPIO DE CAUCAIA/CE
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