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ILUSTRISSIMO DIRETOR DE DEPARTAMENTO DE LICITAGOES E ADMINISTRAGAO
DA CIDADE TURISTICA DE PIRACAIA

PRcFEITURA MUNICIPAL DE Pi QAP?;A

Ref.: Pregéo Eletrdnico n.° 02/2023 proToCOLO GERAL N, MO
Processo n.? 2190/2022. PROCES‘%O NG
Prefeitura da Cidade Turistica de Piracaia/ SP. in é 3 !

Abertura da sessao publica: 02/02/2023 as 10:00hs.

SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA ME com sede na
RUA CAMPOS SALLES, 127 JD. AMANDA I, cidade de HORTOLANDIA, estado de Sao
Paulo, CEP 13188-212, inscrita no CNPJ sob o n° 54.483.581/0001-99, por seu
representante legal, José Roberto Nogueira Junior, portador do CPF 309.524.188-78, vem
a presencga de vossa senhoria, promover a presente:

IMPUGNAGAO ADMINISTRATIVA COM PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO

Em face do Edital do PREGAO ELETRONICO N.° 02/2023, promovido por esta
Municipalidade, objetivando o “registro de pregos para fornecimento de materiais de
limpeza” ( Menor prego — Registro de Pregos, conforme descrito neste Edital e seus Anexos.).

1. AFE- AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO PARA O EXERCICIO DA ATIVIDADE EXPEDIDA
PELA AGENCIA NACIONAL DA VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE DE
ACORDO COM A RDC 16/2014

Em que pese as razdes despendidas na impugnagao, a Administragéo Plblica deve reger seus atos
pelos principios dispostos no artigo 37 da Constituigo Federal, que estabelece o seguinte:

Art. 37° A administragéo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uni&o, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia e, tambeém, ao seguinte:

De acordo com o inciso XXI do artigo supramencionado:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagéo, as obras, servigos, compras e alienagdes
serdo contratados mediante processo de licitagéo publica que assegure igualdade de condigdes a
-~ todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigagdes de pagamento, mantidas as
'/\ .\ condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de
\ ‘\ /\J qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.
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O art. 3° da lei 8.666/93, visando atender o referido artigo acima mencionado em relagdo aos
procedimentos licitatorios, dispde que "Art. 3o A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administracéo e a promogéo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculag&o ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhes
sdo correlatos.

Desse modo, atendendo aos artigos citados anteriormente, as disposigdes editalicias, assim como
do Termo de Referéncia foram pautadas em conformidade com a Lei vigente e em atendimento aos
principios.

No caso, verifica-se que o Edital tem por objeto a contratagio de empresa para formacéo de ata de
registro de precos para aquisigéo de produtos de limpeza, ou seja, que trabalhe com produtos de
higienizagao, desinfecgdo e desinfestagdo, motivo pelo qual deve possuir Autorizagdo de Fornecimento
(AFE).

Nessa razéo, o artigo 7° da Lei 9.782/99 estabelece:

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacgéo e a execug&o do disposto nos incisos Il a
VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

(--)

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importagéo dos produtos
mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;

Portanto, compete a Agéncia de Vigilancia Sanitaria autorizar o funcionamento de empresas que
desenvolvam atividade profissional com itens previstos no artigo 8° da mesma lei:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a sadde pablica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:
Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

ft A IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em ambientes
S(J\j domiciliares, hospitalares e coletivos;

Em complemento, a Resolugéo da RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 (doc. 02) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria estabelece a necessidade de obtengdo da Autorizagéo de Funcionamento,
nos termos do seu artigo 3°, in verbis:
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Art. 3° A AFE e exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedicéo, exportagéo, extragio, fabricagao, fracionamento,
importagao, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e fransporte de
medicamentas e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo
inico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput
com produtos para saude.

Logo, a exigéncia da AFE é obrigatdria baseada nas decisdes do Tribunal de Contas do Estado de
Séao Paulo e na RDC n° 16/2014, e é para todos os licitantes que trabalhem com os produtos acima citados.
Inclusive os varejistas, haja vista que s&o equiparados a atacadistas quando realizam comércio, em
quaisquer quantidades, entre pessoas juridicas, conforme Art. 2° VI, RDC n° 16/2014:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo s&o adotadas as seguintes definigbes:

()

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, 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;

Assim como, no artigo 28, V, da Lei 8,.666/93 estabelece a necessidade de apresentagio de Licenga
de Funcionamento, quando a atividade assim o exigir, que assim dispde:

Art. 28. A documentacéo relativa a habilitagéo juridica, conforme o caso, consistira em:

()

V - decreto de autorizac&o, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
6rgao competente, quando a atividade assim o exigir.

Frisa-se que o E. Tribunal de Contas do Estado de Sdo Paulo no sentido de exigir referida
documentagao, como requisito de habilitag&o:

Na medida em que a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE, emitida pela
ANVISA, e a Licenga de Funciocnamento, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou
Municipio sede, constituem requisitos determinantes para o exercicio da atividade
empresarial ramo do objeto licitado, nos termos do que dispde o artigo 28, V da Lei 8.666/93,
devera a Administrag&o requisitar estes documentos, como requisito de habilitag&o juridica,
das eventuais interessadas em participar do certame, consoante orientagdo ja consolidada
em nossa jurisprudéncia. (TCESP, 016339/989/17-0, sessao de 29/11/2017, Conselheiro
Relator Dimas Eduardo Ramalho)
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Cabe mencionar o seguinte julgado:

Igualmente, mostra-se pertinente a critica a auséncia de requisi¢cao de apresentacgao da
Autorizacao de Funcionamento da Empresa — AFE, emitida pela ANVISA, e da Licenca de
Funcionamento, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou Municipio sede (autoridade
local). Impende consignar que esta Corte tem considerado necessaria a exigéncia de licenca
e/ou registro em érgéos reguladores de certas atividades quando esses documentos dizem
respeito ao sujeito licitante, eis que sem eles ndo haveria sequer o exercicio da atividade
empresarial no ramo do fornecimento pretendido. No caso, dentre os produtos licitados, ha
materiais classificados como “saneantes domissanitarios”, sendo imprescindivel para sua
fabricagdo, distribuicdo ou importagdo, autorizagdo de funcionamento, conforme comando
expresso no artigo 7°, VI, c.c. artigo 8°, § 1°, IV, da Lei n® 9.782/99, que instituiu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. (TCESP, 13470.989.16-1. sesséo de 21/09/20186,
Relator Conselheiro Sidney Estanislau Beraldo.

Conforme jurisprudéncia do E. Tribunal de Contas Estadual essa exigéncia deve ser para todas as
licitantes:

“No que tange a autorizagdo e licenga de funcionamento, como bem observado pelo
Ministério Publico, cedigo que o objeto licitado abrange a aquisigdo de produtos
regulamentados pela Lei n® 6.360/1976 (produtos de higiene e saneantes domissanitarios),
gue impd&e a necessaria autorizag@o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — autarquia
federal — aos fabricantes, distribuidores e atacadistas, bem como o licenciamento efetuado
pelo érgédo competente de satide do Estado ou Municipio, como premissas para o regular
funcionamento do estabelecimento comercial. Sabe-se, neste aspecto, que a RDC n®
16/2014, expedida pelo Governo Federal, por meio da Diretoria Colegiada da ANVISA, definiu
gue o comércio atacadista engloba aquele realizado entre pessoas juridicas, independente do
quantitativo transacionado. Bem por isso, dou por certo que compete & Administragéo exigir
aludida Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de todas as licitantes que participem do torneio
em aprego, uma vez que o contrato administrativo sera firmado entre o Poder Publico
contratante e a empresa que se sagrar vencedora do certame. ” (TC- 016247.989.19-7,
Relator EDGARD CAMARGO RODRIGUES, publicagdo 10/09/2019)

2. REGISTRO OU NOTIFICAGAO - REGISTRO OU NOTIFICAGAO DE PRODUTO (DE ACORDO
COM SUA CATEGORIA) CONFORME A RDC 47/2013

\

' \\\i/\j A RDC n° 47 de 25 de Outubro de 2013, regula as boas praticas de fabricag8o para produtos saneantes.

Nessa RDC cita-se, no art. 5° "O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugéo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragéo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437 de 20 de agosto de
1977...

Esta Lei cita em parte:
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Art . 10 - Sdo0 infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratorios de
producéo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou
quaisquer outros estabelecimentocs que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde plblica, sem registro, licenca e
autorizagdes do orgao sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢o, cancelamento de autorizagéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de satde, clinicas em geral, casas
de repouso, servigos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a
promog&o, protegao e recuperagdo da saude, sem licenga do érgao sanitério competente ou contrariando
normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades
afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagéo, balnearios, estancias hidrominerais,
termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radiagtes ionizantes e outras,
estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participagé@o de agentes que exergam profissées ou ocupagdes técnicas e auxiliares
relacionadas com a salde, sem licenga do orgéo sanitario competente ou contrariando o disposto nas

demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacgéio dada pela Lei n° 9.695 de 1998)
Pena - adveriéncia, intervengao, interdigédo, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacéo dada

pela Lei n® 9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos,
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto
na legislagéo sanitaria pertinente:
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pena - adverténcia, apreensao e inutilizagdo, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;

Diante disso, se faz necessario a comprovagéo de registro ou notificagéo de produto junto ao érgéo
regulador (ANVISA).

Os itens 01, 02 e 07, em conjunto com seus correspondentes da cota reservada, 62, 63 e 68, deverao ter
seu registro junto a ANVISA comprovado, assim como sua eficicia comprovada, através de laudos
laboratoriais, emitidos junto a laboratorios credenciados ANVISA.

Qualquer produto que ndo cumpra com essas exigéncias néo pode ser considerado como um produto legal.
Sendo que qualquer fiscalizacdo que for realizada sera obrigada a considerar como um produto falsificado
ou ilegal, de acordo com a RDC e Lei acima citados.

Diante de todo o exposto, requer-se:
1) O recebimento da presente Impugnagao, posto que tempestiva;
2) A imediata suspensdo do prosseguimento do certame, para retificagéo do Edital;

3) No mérito, o julgamento de procedéncia da presente Impugnagéo, com a necessaria
republicagdo do instrumento convocatorio.

Termos em que, pede deferimento.

Hortolandia, 30 de Janeiro de 2023

N\ José Roberto Nogueira Junior
) CPF 309.524.188-78
LA RG 41.516.131-9

J Saocio/Proprietario
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MUNICIPIO DE PIRACAIA

9 ri" Estado de S&o Paulo
,:4-_ b - ~5, Av. Dr. Candido Rodrigues, 120 - Tel. 4036-2040
A fic CNPJ n° 45.279.627/0001-61
A _f_j ' siter www.piracaia sp.gov.br
“.P(;:.

RESPOSTA A IMPUGNAGCAO DE EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 02/2023
PROCESSO N° 2190/2022

OBJETO: A presente licitagdo tem como objeto o REGISTRO DE PRECOS VISANDO
EVENTUAL AQUISICAO PARCELADA DE MATERIAL DE LIMPEZA POR UM
PERIODO DE 12 MESES, para suprir as necessidades dos departamentos da prefeitura
do Municipio de Piracaia, com as caracteristicas descritas no anexo 01 — Termo de
Referéncia.

RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS: De 24/01/2023 10:00 hs até 02/02/2023 09:00 hs.
INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS: Dia 02/02/2023 as 10:00 horas.

RECORRENTE: SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA ME,
CNPJ sob o n°® 54.483.581/0001-99

| - DAS PRELIMINARES

Trata-se de pedido de impugnac&o de edital, interposto no ambito do PREGAO
ELETRONICO N° 02/2023, PROCESSO N° 2190/2022.

A pretensdo deduzida pela reclamante & contra ao prosseguimento do certame nos
termos em que se encontra, pugnando pela suspeng¢do e alteragdo do edital para
inclusdo de exigéncia de documento de “AFE — AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
PARA O EXERCICIO DA ATIVIDADE EXPEDIDA PELA AGENCIA NACIONAL DA
VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE DE ACORDO COM A RDC
16/2014”.

Il - DA ALEGAGCAO DO RECORRENTE

A recorrente alega, em resumo, que o Edital tem por objeto a contratagdo de empresa
para formac&o de ata de registro de pregos para aquisigdo de produtos de limpeza e qu &
as empresas que trabalham com produtos de higienizac&o, desinfecgdo e desinfestaca l
devem possuir Autorizagdo de Fornecimento (AFE) e logo o edital necessitaria exigir ta
documentos para as proponentes aos itens 01, 02,07, 62, 63 e 68.

Relata que a Lei 9.782/99 estabelece que compete a Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria a regulamentagao, controle e fiscalizagdo os produtos e servigcos que envolvam
risco a saude publica e que consideram-se produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo pela Agencia, dentre outros, os produtos saneantes destinados a
higienizagéo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos.

E que a Resolugdo RDC N.° 16/2014 da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
estabelece a necessidade de obtencdo da Autorizagdo de Funcionamento nos termos do
artigo 3°, para empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicéo,
embalagem. Expedicdo, exportagédo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagao,
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producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Discorre que a exigéncia da AFE é obrigatéria nas decisdes do Tribunal de Contas do
Estado de Sao Paulo e na RDC 16/2014, sendo obrigatéria para todos os licitantes que
trabalhem com os produtos acima mencionados.

Apresenta citacbes de casos especificos de jurisprudéncias do Tribunal de Contas do
Estado de Sao Paulo e discorre sobre o tema infragdes sanitarias de acordo com a RDC
47/2013.

Conclui que se faz necessario a comprovagdo de registro junto ao 6rgéo regulador
(ANVISA) para os itens 01, 02, 07, 62 ,63 e 68 e que deverao ter a eficacia comprovada
através de laudos laboratoriais, emitidos por laboratérios credenciados junto a ANVISA.

Requer o recebimento do pedido de impugnacdo, a imediata suspensdo do
prosseguimento do certame para retificacdo do Edital e a republicagdo do instrumento
convocatério.

Ill - DO MERITO

Em atencdo ao pedido de impugnagdo, esclarecemos que o Edital de Licitacéo foi
elaborado com base na Lei 8.666/1993 e 10.520/2002 e que os requisitos de habilitagéo
estdo em conformidade com a legislagéo pertinente.

Sem maiores digressdes, temos que a Lei 8.666/93 estabelece em seu Art. 3° que: “A
licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagédo ao

instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes s&o correlatos”. i

Sendo vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
clausulas ou condicbes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelegam preferéncias ou
distingbes em raz&o da naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes ou de qualquer outra circunsténcia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o
disposto nos §§ 52 a 12 deste artigo e no art. 32 da Lei n2 8.248,
de 23 de outubro de 1991. (Art. 3° inciso | da Lei 8666/1993)

Assim, cumprird ao edital tracar em seu corpo, dentre outras diretrizes, aquelas
imprescindiveis & afericdo da habilitagdo dos licitantes, de forma que, uma vez
preenchidos, presumir-se-a a aptiddo do licitante para executar o contrato. Sendo que,
cabe a entidade licitante a obrigacdo de s6 exigir os documentos previstos nos arts. 28 a



MUNICIPIO DE PIRACAIA

Estado de Sdo Paulo
Av. Dr, Candido Rodrigues, 120 - Tel. 4036-2040
CNPIJ n° 45.279.627/0001-61

site: www.piracaia sp.gov.br

31 da Lei n° 8.666/93, que ndo prevéem autorizagdo de funcionamento e prova do
registro de qualquer tipo.

Sem aprofundar no mérito da aplicabilidade da norma indicada pela recorrente, resta
claro que a mesma regula o funcionamento, a execucdo, o que €& necessério para
empresas dos ramos de atividade mencionados possam funcionar — néo tendo relagéo
com a regulagéo dos documentos exigidos para fins de habilitacédo em licitagdes.

Entende-se que, se necessario, estes documentos poderiam ser exigidos somente da
empresa vencedora sob condigdo de assinatura/execucéo do contrato, ou pelos érgaos
fiscalizadores da execugdo contratual, mas ndo como critério para fins de habilitagéo na
licitag&o.

Também, a prépria Resolugdo 16/2014 mencionada pela impugnante, dispensa as
varejistas da emissdo da AFE, sendo vejamos:

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

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

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

lll = que realizam o comércio varejista de cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao,
distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportagao,
fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas,
componentes e insumos n&o sujeitos a controle especial, que
sdo0 destinados & fabricagdo de produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes; (grifo nosso)

Dai, a imposicéo de apresentagéo do documento se mostraria contraditorio e restritivo,
pois verifica-se no subitem 3.1 do edital, que poderéo participar desta Licitagéo todas e
quaisquer empresas ou sociedades, regularmente estabelecidas no Pais, do ramo de
atividade desta licitagcéo e que satisfagam todas as exigéncias, especificagées e normas
contidas neste Edital e seus Anexos. Incluindo, inclusive, as varejistas visto que o
fornecimento se dara de forma parcelada e o Municipio € o consumidor final dos
materiais.

Diante dos elementos aqui levantados, indefiro a presente impugnagéo.

Piracaia, 2ol




