[LUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO OFICIAL DO MUNICiPIO DE RIO NOVO

DO SUL-ES

PREGAO PRESENCIAL N°008/2019
Processo: 005857/2019

HOLY MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI ME, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MEF sob o n® 10.696.551/0001-95, com endereco
4 Rua Samuel Levy, 274, Aquidaban, Cachoeiro de Itapemirim/ES, Cep.: 29.308-100, vem a
presenga de V.Sa. considerando o seu legitimo interesse em participar desta licitagdo, para
apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL. nos termos dos paragrafo 1° do art. 41 da lei
8.666/93 e seguintes, conforme fatos e fundamentos a seguir:

1.
DOS FATOS

Trata-se de modalidade de que possui como objetivo “AQUISICAO DE MATERIAL
DE CONSUMO PARA CUIDADO PESSOAL (FRALDAS DESCARTAVEIS
GERIATRICAS E INFANTIS, REPELENTE E PROTETOR SOLAR) PARA
ATENDIMENTO DA DEMANDA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.”. ou
seja, de produtos classificados segundo as regras e esclarecimentos da ANVISA como
produtos de higiene pessoal.

A impugnante ao verificar o edital, percebeu que 0 mesmo nao exige a Autorizagdo de
Funcionamento das. empresas concorrentes. inclusive as empresas que atuam no ramo
varejista e que por ventura venham participar da concorréncia na qualidade de fornecedora em

grandes proporgdes (distribuicdo).

“Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE) licitante expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — AN VISA, devendo sua
atividade/classe estar de acordo com o item ofertado na proposta de prego,
em estrita conformidade com o art. 3° da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014."

A nfo exigéncia do documento acima prejudica o certame, a saber que tal
documentagdo ¢ indispensavel para a manutengdo e qualidade dos produtos a serem ofertados
pelas licitantes, uma vez que necessaria autorizacio da ANVISA (6rgdo maximo regulador)
para a distribui¢do do referido produto.
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Pode-se observar em editais de fraldas descartaveis, que ocorreram em prefeituras do estado
do ES, onde preservou-se a qualidade dos produtos ofertados, a exigéncia de tal documento
(AFE) nos documentos de qualificagdo técnica.

(EDITAL N° 033/2019 — Prefeitura de Itapemirim, EDITAL N° 009/2019 - Prefeitura de
Marataizes, EDITAL N° 061/2019 — Prefeitura de Castelo, EDITAL N° 059/2018 — Prefeitura
de Linhares)

Nestes termos, diante da clara necessidade de se exigir a documentagdo conforme
apontado, ndo restam dividas de que ndo s6 pode mas, também, deverd a administragdo
publica rever o ato para inclus@io no rol de exigéncias habilitatorias o seguinte:
AUTORIZACAO DA EMPRESA NA ANVISA.

).
DO MERITO

DA NECESSIDADE DE AFE PARA AS EMPRESAS VAREJISTAS -
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (ANVISA)

De acordo com a Resolugdo ANVISA/ DC n° 16 de 01.04.2014, em seu Art. 1° ¢
estabelecido os critérios de concessdo da Autorizagdo de funcionamento da empresa (AFE) no
que tange a distribuicdo e comercializago varejista de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e produtos para satide, bem como outros itens de controle da ANVISA.

No art, 2° dd"mesma resolugio, hd a defini¢io da emissio da AFE, que diz ser uma
autorizagio para funcionamento de empresas ou estabelecimentos, institui¢des e Orgdos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes (...).

No mesmo art. 2°, VI da mesma resolugéo, ha uma diferenciagdo de empresas o qual é
necessaria ou ndo em se obter a AFE, conforme abaixo descrevemos:

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

Nio restam davidas de que o objeto licitado sdo espécies de “PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL
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No caso em aprego, somente empresas distribuidoras do género (objeto do edita
podem realizar a distribuigdo do produto licitado, uma vez que sao destinadas a distribuicéo e
utilizagdo da populagdo.

A AUTORIZACAO ANVISA, ALEM DE REGULAR A ATIVIDADE DE
DISTRIBUICAO, VEDANDO A PRATICA PARA PESSOAS JURIDICAS QUE NAO
PODEM COMERCIALIZAR TAL PRODUTO, COMO NO CASO O COMERCIO
VAREJISTA. ELA GARANTE A DISTRINBUICAO DE PRODUTOS DE QUALIDADE.

Ficam fora desta relacio pessoas juridicas que nao possuem atividade de
distribuiciao.

Assim, a abrangéncia da resolugio ANVISA 16/2014, no caso em aprego, é
direcionada as empresas distribuidoras e ndo as varejistas, sendo ineficaz as regras do art. 2°,
VI, por restar claro a relagdo existente entre fornecedora e consumidora intermedidria
(LICITANTES x PREFEITURA MUNICIPAL).

0 inciso VI do referido art. 2° da resolugdo em testilha, revela estreita identidade com
a pessoa juridica que deve realizar a operagdo distribui¢do com a municipalidade, uma vez
que dotada de relagdo entre pessoas juridicas, que estipulam pre¢o para distribuicdo a
populagio, através do municipio licitante, de produto de higiene pessoal.

Enquanto o inciso V revela natureza de comercio entre um varejista e um consumidor
final de um produto para saide (indeterminavel), o inciso VI da claridade a relagdo, que
define a relagdo entre duas pessoas juridicas, para aquisi¢io de um produto cosmético
(bloqueador solar), adstrito desta relagdo o consumidor final, revelando-se o aparecimento de
um consumidor intermedidrio, ou seja, aquele que utilizara como insumo a sua produgio/
prestagdo de servigos.

Mormente, h4 o custeio ‘dos custos pela maquina publica, este fato néo possui 0
conddo de desmanchar a figura da LICITANTENTE FORNECEDORA DO PRODUTO E
DA MUNICIPALIDADE LICITANTE NA FIGURA DE UM CONSUMIDOR FINAL,
porque estd ndo retirara o produto do mercado e consumidora, doravante, transmissdo do bem
a populagdo.

José CRETELLA JR esclarece que "o destinatario final adquire, em principio, o bem
para si, € ndo com o intuito de aliena-lo. Pode, entretanto, mudar de ideia: adquire e aliena. Se
alguém adquire produto para doa-lo, o donatério, e nio o adquirente inicial, ¢ que se
inclui no rol dos destinatarios finais". Ja para a identificacio deste. em se tratando de
adquirente de servigo é quem o usufrua: "Se o servico é repassado para outrem, este € 0

ll'

destinatario final, no momento em que o utiliza".

Assim, entendemos que o municipio Licitante ndo é o destinatario final do bem, uma
vez que a utilizagdo se dard pela populag@o.

1Dl PIETRO, Maria Silvia Z. Direito administrativo. 11 ed., Sao Paulo: Atlas, 1999.
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A solucdo da discussdo acima é de importdncia maxima, ao ponto que na resolucdo
ANVISA. em seus art. 3° e 5° revela a obrigatoriedade das empresas distribuidoras em terem
ativas suas autorizagdes de funcionamento (AFE), para aquelas entendidas na amplitude do

inciso VI do art. 2° da referida resolugdo ANVISA. Ja aquelas que sdo alcangadas pelo inciso
V do mesmo artigo e resolugdo, ndo se ¢ obrigatdria a AFE.

Preconizam os art. 3° ¢ 5° da resolugdo 16/2014 ANVISA:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento.  distribui¢do, embalagem, expedi¢do, exportagdo,
extragdio, fabricagfo, fracionamento, importa¢ao, produgdo, purificagdo,
reembalagem, sintese, transformag@o e transporte de medicamentos ¢
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, COSMETICOS,
produtos para saude, perfumes, saneantes € envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo nico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza
as atividades descritas no caput com produtos para saude.

Conforme previsio acima, a LICITANTE vencedora devera ter oportunamente
apresentar sua AFE. sob pena de ser desclassificada_do_certame, pois, impedida de
distribuir o objeto licitatdrio para outra pessoa juridica (Municipio Licitante).

A ANVISA é orgéo especifico para tal, devendo as licitantes terem autorizagdo daquela para
funcionamento, conforme determina a lei'6360/76 e seus artigos:

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera
de autorizagao do Ministério da Saude, a vista da indicag&o da atividade
industrial respectiva, da natureza e especie dos produtos e da comprovagao da
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas
em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Gnico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para
todo o territorio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que
tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exergam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Satde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugdes do Ministério da Satde, inclusive no tocante & efetiva assisténcia
de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

HOLY MED COIM PRODLUTOS
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Paragrafo (nico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencente @ mesma empresa.

Diante da leitura dos respectivos fragmentos legais, fica clara e facil a compreensao de que
trata-se de lei taxativa, como o qual todas as licitantes deste pregao deverdo apresentar suas
respectivas autorizagdes de funcionamento (AFE) e a Licenga Funcionamento (LF) Municipal/ Estadual,
e identificagao sanitaria dos equipamentos (registro ANVISA) sob pena de nao atendimento ao principio
da legalidade, a saber que a lei de regéncia 8.666/93 determina a apresentagao desta qualificagéo
tecnica.

Deste modo, concluimos que a manutencdo do presente edital caracteriza violacéo aos
principios da_Legalidade, Isonomia e Competitividade, aqui aplicaveis por forga de expressa
previsdo legal, artigo 3° da Lei 8666/93, maculando de vicio de nulidade o presente processo licitatério.

DA LIMINAR CONCEDIDA EM SEDE DE AGRAVO DE INSTRUMENTO
(PROCESSO FINDADO A FAVOR DA EMPRESA CIRURGICA LEAL)

PODER JUDICIARIO ESTADO DO ESPIRITO SANTO TRIBUNAL

DE JUSTICA - Categoria: Atos Normativos ata de
disponibilizagao: Terga, 16 de Setembro de 2014 Numero da
edicio: 4837 - Agravo de Instrumento  N°0005901-

15.2015.8.08.0069 MARATAIZES - VARA DE FAZ PUBLICA EST
MUN REG PUBLICOS AGVTE CIRURGICA LEAL EIRELE EPP
Advogado(a) WENNER ROBERTO CONCEICAO DA SILVA
AGVDO MUNICIPIO DE MARATAIZES DES. JOSE PAULO
CALMON NOGUEIRA DA GAMA DECISAO

Cuida-se de agravo de instrumento, com pedido de efeito ativo, por meio
do qual pretende, Cirdrgica Leal Eirele EPP (fls. 03/23), ver cassada a
decisdo reproduzida as fls. 31/34, que, em sede de mandado de
seguranca, indeferiu o pedido liminar de suspensdo da contratagéo da
empresa vencedora no Pregao n.° 000009/2015. Irresignada, sustenta
a agravante, em sintese: (i) participou do pregdo presencial n.°
000009/2015 promovido pela Secretaria Municipal de Salde de
Marataizes, no dia 15.05.2015, cujo objeto era o fornecimento de fraldas
descartaveis, tendo ficado em segundo lugar, uma vez que foi declarada
vencedora por melhor proposta a empresa N.M. MILHORATO INDUSTRIA
DE CONFECCOES LTDA ME; (ii) no entanto, a empresa vencedora nao
cumpriu a alinea “m” do item 10.2.1 do instrumento convocatério, segundo
a qual é requisito da habilitagdo a apresentacado da “Autorizacdo de
Funcionamento (AFE)" expedida pela ANVISA; (i) interposto recurso
administrativo, foi mantida a habilitagdo sob © fundamento de que a
empresa vencedora, enquanto varejista, encontra-se agasalhada pelo
inciso |1l do art. 5° da Resolugéo ANVISA RDC 16/2014, que nao exige a
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“AFE” de empresa que promove comércio varejista; (iv) o exercicio do '

fornecimento das fraldas em grande quantidade pela empresa vencedora
ao orgao licitante_enquadra-se no conceito de “distribuicdo”. e n&o de
“varejo” (v) norteiam o processo licitatorio os principios da legalidade,
isonomia. vinculacio ao edital, impessoalidade, moralidade e probidade
administrativa: (vi) uma empresa varejista ndo pode ser utilizar das
benesses da lei para atuar como distribuidora, ao arrepio da definicéo legal
de distribuidora no inciso VI do art. 2° do RDC 16/2014; (v) o perigo na
demora consiste na contratagdo de uma empresa que ndo preencheu os
requisitos do instrumento convocatério. Com as razbes recursais vieram os
documentos de fls. 24/134. Pois bem. O caso é de deferimento da
pretenséo recursal, nos termos do inciso Ill do art. 527 do CPC. Ao que se
depreende dos autos, cinge-se a controveérsia em saber, em cognigao
sumaria, se a licitante declarada vencedora, que € empresa varejista,
poderia ser habilitada mesmo sem apresentar a “Autorizagdo de
Funcionamento (AFE/ANVISA)’. De plano, constata-se que a exordial do
mandamus nao arrolou a licitante vencedora, N.M. MILHORATO
INDUSTRIA DE CONFECCOES LTDA ME, no polo passivo na qualidade
de litisconsorte necessaria (fls. 44/49°), ao arrepio do entendimento
jurisprudencial sobre a matéria, razdo pela qual, em aplicagdo do
enunciado sumular de n. 631 do STF, é imperiosa a intimagao
da agravante pelo Juizo a quo no processo originario para regularizar o
polo passivo da demanda, sob pena de extincdo do mandado de
seguranga. Adentrando no mérito recursal, percebe-se que o Edital do
pregéo presencial n.° 000009/2015 da Prefeitura Municipal de Marataizes
estabelece a seguinte exigéncia do habilitante vencedor, in verbis: “10.
HABILITACAO DO LICITANTE VENCEDOR [...] 10.2 A habilitagdo do
licitante vencedor se dara mediante apresentagéo da documentacao
abaixo relacionada [...] 10.2.1 Pessoa Juridica [...] m) Autorizacado de
Funcionamento (AFE) ANVISA “Cosméticos” do licitante, conforme
.legislagdo vigente, na validade, devendo apresentar copia da AFE ou
impressdo da tela do sitio da ANVISA com a situacdo ""ATIVA™" (fls.
50/61) Por sua vez. a decisdo hostilizada, ao rechacar a existéncia de
fumus boni iuris, pautou-se no argumento de que o inciso Il do art. 5° da
Resolucio n.° 16/2014 da ANVISA n&o exige o documento de “Autorizacdo
de Funcionamento” de empresa que realize o “comércio_varejista de
cosméticos. produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes”, género
no qual estdo insertas as “fraldas descartaveis. Eis o teor do aludido
dispositivo: Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
empresas: [...] Ill — que realizam o comeércio varejista_de cosmeticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; Na_hipotese. €
incontroverso que a licitante declarada vencedora tem por objeto o
exercicio de atividade varejista (fls. 75, 106 e 123), tanto que a agravante
assumiu tal premissa_em sua argumentacdo recursal (fls. 03/23). No
entanto. para estabelecer a natureza do objeto licitado — se de varejo ou
ndo —. faz-se mister aquilatar a atividadea ser empreendida, a teor do
inciso VI do art. 2° da Resolucéo n.° 16/2014 da ANVISA, segundo o gual o
comércio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas juridicas tem
natureza de “distribuicdo” ou “atacadista”. ex vi:
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“Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sado adotadas as seguintes
definicdes: V — comércio varejista de produtos para salde: compreende as
atividades de comercializacdo de produtos para saude de uso leigo. em
quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e
diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico; VI -
distribuidor ou comércio _atacadista: compreende 0 comércio _de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salide, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em guaisguer
guantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades; Logo, considerando que o objeto do pregao
consiste na “escolha da melhor proposta para REGISTRO DE PRECOS
PARA AQUISICAO DE FRALDAS DESCARTAVEIS, em atendimento a
Secretaria Municipal de Saude” (fl. 50), envolvendo, portanto, pessoas
juridicas, conclui-se, em cognicao sumaria, que a referida aquisicdo
licitada subsume-se a definicdo de distribuicio ou comércio
atacadista, e nido de ‘“comércio varejista”. Fixada tal premissa,
constata-se o artigo 3° da mesma Resolugido exige a “Autorizacao de
Funcionamento (AFE)” para empresa que realize “atividades de
distribuicio de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais”: Art. 3° A
AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento,distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacao,
extracao, fabricacao, fracionamento,importacao, producao,
purificagido, reembalagem, sintese, transformacdo etransporte
demedicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo unico. A AFE é
exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas
no caput com produtos para saude. De igual modo, a Lei 6.360/76, que
“dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”,
contém norma no_artigo 50 sequndo a qual a autorizacao de
funcionamento leva em conta a atividade exercida, ad litteram: Art. 50.
O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos
definidos em requlamentacio especifica da Anvisa. Sobre o tema,
vale citar o Parecer Técnico n.° 002/2015 elaborado pela Vigilancia
Sanitaria, atendendo a solicitacdo da Diretora de Licitacao do
municipio agravado, no _qual opinou _pela necessidade ~de
apresentagao da “AFE” da licitante vencedora: “[...] CONCLUSAO:
Diante dos fatos apresentados, conclui-se gue a empresa
N.M.Milhorato Industria de Confeccdes LTDA, atendeu as exigéncias
do referido edital quanto ao alvara sanitario, mas ndo atendeu quanto
a autorizacdo de funcionamento da ANVISA.” (fls. 118/19) Outro nao é
o entendimento da jurisprudéncia patria: EMENTA: APELACAO CIVEL.
ACAO ORDINARIA CUMULADA COM PEDIDO DE ANTECIPACAO DE
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TUTELA.PROCEDIMENTO LICITATORIO PARA REGISTRO I?(J:EDQ
PRECOS DE MATERIAIS DE LIMPEZA.RECONHECIMENTO DE
NULIDADE DA ATA.PRODUTOS CLASSIFICADOS PELA ANVISA COMO
SANEANTES!DOM_ISSANITAR!OS. EXIGENCIA DE APRESENTACAO
DE "AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA - AFE",
EMITIDO PELA ANVISA. EMPRESA VENCEDORA NAO POSSUI AFE
PARA SA[\IEANTES. GRANDE QUANTIDADE DE PRODUTOS.
CONCORRENCIA NO COMERCIO DE ATACADO SEM AUTORIZAGAO
ESPECIFICA. OFENSA AO PRINCIPIO DA VINCULAGAO DO EDITAL E
DA  ISONOMIA  ENTRE 0S  PARTICIPANTES. NULIDADE
RECONHECIDA. HONORARIOS. RAZOABILIDADE. RECURSOS NAO
PROVIDOS. (TJPR - 5 C Civel - AC - 1280949-1 - Foro Regional de Sao
José dos Pinhais da Comarca da Regido Metropolitana de Curitiba - Rel.:
Nilson Mizuta - Unanime - - J. 16.12.2014) AGRAVO REGIMENTAL.
MANDADO DE SEGURANCA. SECRETARIO DE ESTADO.
EXPOINTER/2013. BANHEIROS QUIMICOS. LICITACAO. PREGAO
ELETRONICO. PREVISAO NO EDITAL DE A CERTAMISTA
APRESENTAR AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA
(AFE), EXPEDIDA PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
E}ANITARIA (ANVISA). DISPENSA PELA AUTORIDADE LICITANTE
AQUELA QUE APRESENTOU A MELHOR PROPOSTA. EM PRINCIPIO,
INADMISSIBILIDADE, TENDO EM CONTA O PRINCIPIO DA
VINCULACAO LEGAL ESTRITA. LIMINAR QUE MERECE SER
CONCEDIDA PARA ENSEJAR A AUTORIDADE COATORA A
POSSIBILIDADE DE CONTRATAR A CLASSIFICADA EM  2°
LUGAR. AGRAVO REGIMENTAL PROVIDO. (TJ-RS - AGR: 70055909162
RS ., Relator: Irineu Mariani, Data de Julgamento: 09/08/2013, Primeiro
Grupo de Camaras Civeis, Data de Publicagao: Diario da Justica do dia
15/08/2013) Nesse panorama, tendo em vista que a licitante vencedora
nao apresentou a competente “Autorizagdo de Funcionamento (AFE)", nos
termos da alinea “m" do item 10.2.1 do instrumento convocatdrio, revela-se
aplicavel a hipotese de desclassificagao estabelecida no item 10.4 do
edital: 10.4 Se a proposta ndo for aceitavel, ou se o licitante n&o atender as
exigéncias habilitatérias, ou se recusar a assinar o contrato, 0 pregoeiro
examinara a oferta subsequente e a respectiva documentagao de
habilitacéo, na ordem de classificagdo, € assim sucessivamente, até a
apuragdo de uma que atenda as exigéncias do edital’ (fls. 50/61) Isso
porque a vinculagdo ao edital & principio basico de toda licitag@o,
consoante escolio de HELY LOPES MEIRELLES e entendimento do C.
STJ: "A vinculagédo ao edital & principio basico de toda licitagéo. [...]1 O
edital é a lei interna da licitagao, e, como tal, vincula aos seus termos tanto
os licitantes como 2 Administracdo que © expediu (art. 41)" (in, Direito
Administrativo Brasileiro. 292 Edicao. Sao Paulo: Malheiros. p. 268). "3. Na
salvaguarda do procedimento licitatério, exsurge o principio da vinculagao,
previsto no art. 41 da Lei 8.6866/90, que tem como escopo vedar a
administragéo o descumprimento das normas contidas no edital [...]." (STJ
- AgRg no AREsp 458436 / RS — Segunda Turma - Ministro HUMBERTO
MARTINS - DJe 02/04/2014). Logo, revela-se imperiosa a concessao de
efeito ativo ao recurso. Do exposto, & por tudo mais que dos autos consta,
defiro o pedido de efeito ativo para, considerando o n3o atendimento da
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licitante declarada vencedora a exigéncia habilitatoria contida na alinea “m”
do item 10.2.1 do instrumento convocatédrio, determinar examine o
pregoeiro “a oferta subsequente e a respectiva documentacéo de
habilitagdo, na ordem de classificagao, e assim sucessivamente, até a
apuragao de uma que atenda as exigéncias do edital”, nos termos do item
10.4. Oficie-se ao orgao prolator, encaminhando-se-lhe copia desta
decisdo, para que, no prazo de lei, preste as informacbes que julgar
pertinentes, a teor do inciso IV do art. 527, inclusive noticiando ©
atendimento, ou ndo, peloagravante, do disposto no caput do art. 526,
ambos do Codigo de Processo Civil eobservando o teor da simula do STF
de n° 631. Intime-se a agravante desta decisdo. Intime-se
o agravado para, querendo, apresentar contraminuta, a teor do disposto no
inciso V do art. 527 do CPC. Em seguida, a Procuradoria de Justica para
manifestacdo. Apds, conclusos. Vitoria, 17 de agosto de 2015.
Desembargador José Paulo Calmon Nogueira daGamaRelator
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Relator Substituto : CRISTOVAO DE SOUZA PIMENTA

Origem: MARATAIZES - VARA DE FAZ PUBLICA EST MUN REG PUBLICOS

Ementa

EMENTA: APELACAO CIVEL. MANDADO DE SEGURANCA
PRELIMINAR DE PERDA SUPERVENIENTE DO OBJETO. EXIGENCIA DE
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA
HABILITACAO EM LICITACAO. EDITAL DO PREGAO. PREVISAO.
RESOLUCAO ANVISA. ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO. NATUREZA DO
OBJETO LICITADO. AFE COGENTE. DESCLASSIFICACAO DA
LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAO AO EDITAL. RECURSO
PROVIDO.

1) Rejeita-se a preliminar de perda superveniente do interesse de agir, ante o suposto
exaurimento do objeto da agdo face o deferimento da decisdo liminar, tendo em vista o
interesse da empresa vencedora do certame, litisconsorte passiva, no provimento
meritorio da lide.

2) Segundo o inciso Il do art. 5° da Resolugdo n.° 16/2014 da ANVISA, ndo é exigida
a Autorizacgdo de Funcionamento (AFE) dos estabelecimentos ou empresas que




realizam o coméreio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes.

3) Embora a licitante declarada vencedora tenha por objeto o exercicio de atividade
varejista, o Edital do pregdo presencial n.° 000009/2015 da Prefeitura Municipal de
Marataizes estabeleceu a exigéncia de o licitante vencedor apresentar AFE.

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

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

6) Logo, considerando que o objeto do pregio consiste na escolha da melhor
proposta para registro de precos para aquisi¢io de fraldas descartiveis, em
atendimento a Secretaria Municipal de Satide (género no qual estfio insertas as
fraldas descartiveis, ex vi da defini¢iio contida no RDC N.° 211/2005 e no item 1.2
da Portaria n.° 1.480/90, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas
juridicas, conclui-se, em cognic¢io sumaria, que a referida aquisigio licitada
subsume-se a defini¢io de distribuicio ou comércio atacadista, e nao de comércio
varejista, mister para o qual ¢ cogente a apresentacio da AFE.

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

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

9) Recurso provido.

ACORDA a Egrégia Segunda Camara Civel, em conformidade da ata e notas
taquigraficas da sessdo, que integram este julgado, 2 unanimidade, dar provimento
a0 recurso.

Vitoria, 28 de novembro de 2017.

Conclusao
A unanimidade; Conhecido o recurso de CIRURGICA LEAL EIRELE EPP e provido.
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DOS PRINCIPIOS DA LEGALIDADE, SEGURANCA JURIDICA E DA
ISONOMIA

Em se tratando do principio da legalidade nos processos licitatorios, necessario
destacar o dever de apresentar registros e/ou autorizagdes emitidos por ¢rgdos reguladores
ANVISA - AFE, bem como Alvara emitido pela vigilincia sanitaria competente.

Neste microssistema de exigéncias, necessario se faz que o licitante que queira
participar do pregdo possua condigdes de atendimento das demandas municipais, sem que

haja o risco de interrupgdo da prestagdo dos servigos, o que levaria ao verdadeiro prejuizo
deste ente.

Assim, o fato de ndo exigir o minimo estabelecido em lei especifica (lei 6360/76,
dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e produtos de higiene pessoal, e
da outras providencias), ndo traduz na supress@o dos principios da proposta mais vantajosa e
da concorréncia, sobretudo, porque, atende ao principio da legalidade e da isonomia.

Isondémico, porque as empresas que se preocupam em manter um elevado nivel de
exceléncia na prestagio dos seus servigos, investindo em estrutura e capacitagio pessoal, ndo
podera concorrer de igual com empresas que ndo investem em estrutura e pessoal € que
oferecem produtos de qualidade inferior.

Além disso, o dever de ser regular ¢ uma norma geral. Assim, se determinada empresa
ndo esta registrada e ndo possui documentagdo “a” ou “b”, ndo podera concorrer com aquela
que as possul.

Referimo-nos a falta da apresentacio da AFE da empresa junto & ANVISA, pois,
a empresa distribuidora nio esta liberta da obrigac¢iio inserta na portaria 1.480/90, que

exige a Autoriza¢io do Funcionamento da Empresa (AFE).

E isto tem que restar claro no certame nos termos sugeridos nesta impugnagao.

Conforme Lei n° 8.666/93, Art. 30, Inciso IV e Cartilha de Vigilancia Sanitaria e
Licita¢do Ptblica de Junho de 2003 da Anvisa:

Entre as obrigagdes, incluem-se os requisitos exigidos pela Vigildncia
Sanitdria para garantir que os proponentes, interessados em fornecer
seus produtos e servicos aos entes publicos, sejam empresas idoneas,
inspecionadas periodicamente e assegurem que a qualidade de seus
produtos atendam aos requisitos técnicos necessdrios. Caberd a
empresa proponente apresentar os seguintes documentos: Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa.
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A ANVISA ¢ orgido especifico para tal, devendo as licitantes terem autorizaéﬁ’(f)o

daquela para funcionamento, conforme determina a lei 6360/76 e seus artigos:

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependerd de autorizagio do Ministério da Saude, a vista da
indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos
produtos ¢ da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos
administrativos pelo mesmo Ministério.

Pardgrafo tnico. A autorizaciio de que trata este artigo serd valida
para todo o territério nacional e deverd ser renovada sempre que
ocorrer alteracio ou inclusio de atividade ou mudanga do sécio ou
diretor que tenha a seu cargo a representacio legal da empresa.

Diante da leitura dos respectivos fragmentos legais, fica clara e facil a compreensao de
que trata-se de lei taxativa, como o qual todas as licitantes deste pregdo deverdo apresentar
suas respectivas autorizagdes de funcionamento (AFE).

Pelo exposto, nota-se vicio insanivel no EDITAL DE PREGAO N.° 008/2019,
publicado pelo MUNICIPIO DE RIO NOVO DO SUL/ ES, fere os fundamentos de uma
licitagéio publica, nos termos informados nesta peca, motivo pelo qual requer a retificagdo do
edital para que conste nas exigéncias habilitatérias a seguinte exigéncia:

“Autorizacio de funcionamento (AFE) ANVISA “PRODUTOS
PARA SAUDE” do licitante, conforme legislagio vigente, na
validade, devendo apresentar cdpia da AFE ou impressdo da tela no
sitio da ANVISA e com a situagio ATI VA”.

Grifa-se que somente mediante a corre¢do do instrumento convocatorio que 0s
principios publicos da isonomia e legalidade serdo aplicados, igualando as licitantes no unico
intuito de conseguir a melhor oferta para a Administracio Publica, além de trazer ao ato
administrativo a legalidade necessaria.

Assim, requer a inclusao do rol de obrigagoes de apresentacdo da AFE

para também as empresas varejistas que eventualmente participarem, uma vez que
aquelas nao exercem a atividade fim de varejo mas sim a de distribuigdo para o ente

pliblico.

Caso ndo seja este o entendimento desta Douta Comissdo, requer que seja a presente
impugnagfo, em conjunto com 0 edital, remetidos a Instdncia Superior para analise e
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Julgamento, com efeito suspensivo do certame licitatorio até ser publicada a decisdo
definitiva.

Nestes termos, pede deferimento.

Cachoeiro de Itapemiirm/ES, 06 de dezembro de 2019

.\:\J‘J-\\\\:\‘\O. i} (_!_\;)-‘_u \.\,\-x,n‘ -Qtj«. e Al !
HOLY MED COM. PRODUTOS

MED. HOSP. LTDA
CNPJ: 10.696.551/0001-95

28 3522 8163

HOLY MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI ME
Licitante/ Impugnante

L3 NCI2MRED



