Prefeitura de Sdo Joaquim da Barra
ESTADO DE SAO PAULO

RESPOSTA AO QUESTIONAMENTO APRESENTADO EM FACE DE EDITAL DE LICITACAO.

PREGAO PRESENCIAL n2 080/2023.

OBJETO: “REGISTRO DE PRECOS VISANDO EVENTUAL E FUTURA AQUISICAO DE ITENS DE
MATERNIDADE PARA COMPOSICAO DE KITS BEBE, PARA SEREM DOADOS AS GESTANTES
ACOMPANHADAS PELA REDE PUBLICA EM SITUACAO DE VULNERABILIDADE SOCIAL E
ECONOMICA, PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES, CONFORME ANEXO | DO EDITAL.”

QUESTIONANTE: SERTVAREJO LICITACOES LTDA ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita
no CNPJ sob o n2 32.079.203/0001-01.

1 - BREVE HISTORICO: ;

O municipio de Sdo Joaquim da Barra/SP deu inicio a processo licitatério destinado
a contratagao descrita no objeto em epigrafe, cujas especificagdes constam do respectivo edital
de licitacao.

A empresa SERTVAREJO LICITACOES LTDA ME, acima qualificada, apresentou
guestionamento ao Edital, alegando em sintese, que este apresentaria cldusulas restritivas a
participacdo de licitantes interessadas, notadamente quanto a exigéncia de Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa (AFE).

Em apertada sintese, alega a empresa:

“.. referido edital exige a apresentacdo de AFE, para habilitagdo
nos itens (5, 6, 10, 13, 14, 15 e 16). No entanto, os itens 6 (lengos)
e 15 (fraldas) sGo produtos dispensados de registro na ANVISA de
acordo com a RDC, ora anexada.

Importante salientar que a exigéncia de AFE nos itens
supramencionados, fere a competitividade do certame, bem como
restringe drasticamente a disputa pelo melhor prego, haja vista
que os principais fornecedores deste segmento ndo possuem
referido documento, todavia, possuem licenga de funcionamento
municipal, consoante se observa do documento da empresa que
esta subscreve, ora anexado.”

2 - FUNDAMENTACAO:

!

Praga Prof. Ivo Vannuchi, S/N — Bela Vista - Sdo Joaquim da Barra— SP — CEP 14600-000
Fone: (0**16) 3810-9000 — Fax: (0**16) 3810-9040




Prefeitura de S3o Joaquim da Barra
ESTADO DE SAO PAULO

O Municipio de Sao Joaquim da Barra, dentro das atribui¢cdes que lhe sdo conferidas

por lei, zela para que seus atos sigam ao encontro dos principios norteadores da Administracdo
Pablica.

Quando da realizagdo de licitagdes publicas, a Administragdo Municipal atua de
modo a respeitar rigorosamente, dentre outros, os principios da isonomia, da sele¢do da
proposta mais vantajosa e do julgamento objetivo. Seguindo esta linha de atuacdo, os editais
de licitagdo elaborados pelo municipio trazem o objeto da licitagdo especificado de forma clara,
transparente e objetiva, a fim de evitar a ocorréncia de subjetivismos no julgamento e
processamento do certame.

O Edital da licitagdo em questdo expressa em seu conteldo a necessidade
identificada pelo municipio para a realizagdo da contratacdo do objeto pretendido. Tanto o
objeto e suas descrigdes, a forma de execugdo, bem como, os requisitos de habilitacdo, ndo
foram inseridos no edital de forma aleatéria.

Para alcangar a proposta mais vantajosa ao interesse publico, os entes publicos
devem buscar a melhor formatagcdo do processo de contratacdo de modo a sanar as suas
necessidades, sempre levando em conta o conjunto normativo vigente.

No caso dos autos, a empresa se insurge contra a previsao do edital que exige, como
critério de qualificacdo técnica referentes aos itens 6 (lencos umedecidos) e 15 (fraldas
descartaveis), que as licitantes apresentem a sua Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Nao assiste razao a questionante.

A exigéncia para que as licitantes interessadas no fornecimento de lengos
umedecidos e fraldas descartdveis apresentem a sua Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA decorre do
principio da legalidade que, em sintese, estabelece que a Administragdo Publica sé pode agir
em consonancia com as previsdes legais. Diante de tal principio a Administragao deve seguir o
que estabelecem as normas que compdem o arcabougo juridico administrativo, nos termos do
que determina a Constituicdo Federal em seus artigos 52, |l e 37.

No caso dos autos, conforme restard demonstrado, as normas de regéncia
determinam que os editais de licitacdes destinadas a aquisicdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes devem exigir das licitantes a comprovagao de autorizacdo da ANVISA
para a sua comercializagdo.

Os itens 6 (lencos umedecidos) e 15 (fraldas descartaveis) sdo classificados pela
ANVISA na categoria de “produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes”. Os lengos
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umedecidos, nos termos da Resolugdo RDC n2 752, de 19 de setembro de 2022 fazem parte dos
produtos considerados como de “Grau 2”.

Por sua vez, as fraldas descartaveis constantes do item 15 do Termo de Referéncia,
sdo caracterizados como “produtos de higiene pessoal descartdveis” nos termos da Resolugcado
— RDC n? 640, de 24 de marco de 2022.

Basta uma simples consulta ao site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, para que todas as eventuais duvidas sejam sanadas. (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos/conceitos-e-definicoes).

Vejamos:

“2. Definigdo de Produtos Grau 2: sGo produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a definigéo
adotada para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
da RESOLUCAO - RDC N2 752, DE 19 DE SETEMBRO DE 2022 e que
possuem indicagbes especificas, cujas caracteristicas exigem
comprovagdo de seguranga e/ou eficdcia, bem como informacgées
e cuidados, modo e restrigbes de uso, conforme mencionado na
lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "Il" do Anexo |, da referida Resolugdo.

3. Os critérios para esta classificagdo foram definidos em fungéo
da probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao
uso inadequado do produto, sua formulagdo, finalidade de uso,
dreas do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados
quando de sua utilizagdo.

Dentre a lista de produtos de “Grau 2”, temos o lengo umedecido que consta do
item 6 do Termo de Referéncia. (Fonte: Anexo | da RDC n2 752/2022). Vejamos:

“Lista de Tipos de Produtos de Grau 2:
(...)

35. Lengos Umedecidos para Higiene Infantil.”

Ainda consultando o site a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, é
possivel observar que as fraldas, constantes do item 15 do Termo de Referéncia, estao
enquadradas na categoria de produtos de higiene pessoal descartaveis. Vejamos:

“De acordo com a RESOLUCAO - RDC N@ 640, DE 24 DE MAREO DE
2022, enquadram-se como produtos de higiene pessoal
descartdveis, as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiénicos descartdveis (fraldas descartdveis

e absorventes femininos), coletores menstruais e hastes flexiveis.
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(...)

Os produtos absorventes descartdveis de uso externo sdo artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secregées
orgdnicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidas nesse grupo os

absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para

bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno.”

No Brasil, o exercicio de determinadas atividades ou a venda de certos produtos
estd disciplinado em Iégislagéo especifica. Diante disso, a Lei n? 8.666/93, ao tratar da
documentacdo relativa a qualificacdo técnica das licitantes, trouxe em seu Art. 30, |V, a seguinte
exigéncia:

“Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-
se-da:

(...)

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

Segundo a legislacdo transcrita, sempre que a atividade a ser contratada depender,
por parte do fornecedor, do atendimento de requisitos previstos em norma especifica, a
Administracdo Publica estard obrigada a tal exigéncia. Este inclusive é o entendimento da
melhor Doutrina. Vejamos:

“..hd regras acerca da fabricacdo e comercializagdo de alimentos,
bebidas, remédios, explosivos etc. Essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos
executivos. Quando o objeto do contrato envolver bens ou
atividades disciplinados por legislagdo especifica, o instrumento
convocatdrio deverd reportar-se expressamente as regras
correspondentes.” (Justen Filho, Margal. Comentdrios a lei de
licitagdes e contratos adminsitrativos / Margal Justen Filho. — 17.
Ed. Ver., atual. E ampl.. — Sdo Paulo: Editora dos Tribunais, 2016.)

Vale destacar ainda, que a jurisprudéncia do Tribunal de Contas do Estado de Sao

Paulo caminhou para o mesmo sentido. Vejamos:
“EMENTA: EXAME PREVIO DE EDITAL. LICITACAO. MATERIAIS DE
HIGIENE E LIMPEZA. EXIGENCIA DE AFE E LICENCAS DA VIGILANCIA

SANITARIA. PROCEDENCIA PARCIAL. 1. E devida a requisicdo de
AFE — Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA a
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qualquer licitante, com fundamento na Resolu¢do da Diretoria
Colegiada RDC 16/2014.”

(TC-013984.989.19-4 — CONSELHEIRO RENATO MARTINS COSTA -
TRIBUNAL PLENO — SESSAO DE 3/7/2019).

“EMENTA: EXAME PREVIO DE EDITAL. PREGAO PRESENCIAL PARA
REGISTRO DE PRECOS. AQUISICAO DE PRODUTOS E MATERIAIS DE
LIMPEZA E HIGIENE. IMPERTINENCIA DA EXIGENCIA DE LAUDOS
DE PRODUTOS SANEANTES DE USO DOMESTICO E DE BAIXO RISCO
JA FISCALIZADOS NO PROCESSO DE OBTENCAO DA NOTIFICACAO
E OU REGISTRO JUNTO A ANVISA. IMPRESCINDIBILIDADE DA
APRESENTACAO DE AUTORIZAQZ\'O DE FUNCIONAMENTO (AFE)
POR TODOS OS LICITANTES. PROCEDENCIA DA REPRESENTACA'O.
1. A exigéncia de laudos somente é devida daqueles que sejam
indispensdveis a aferi¢do da qualidade dos produtos.

2. Em se tratando de licitagdo com vistas a aquisicdo de produtos
de higiene pessoal e saneantes, cumpre a Administracéo exigir de
todos os licitantes a apresentacdo de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) emitida pela ANVISA, nos termos do artigo
2° inciso VI, da Resolucdo ANVISA/DC n° 16, de 01/04/14.” (TC-
021197.989.19-7 - CONSELHEIRO EDGARD CAMARGO RODRIGUES
- TRIBUNAL PLENO DE 06/11/19).

Diante de tudo, restou demonstrado que o edital questionado ndo apresenta

qualquer indicio de ilegalidade.

3 - DECISAO:

Ante todo o exposto e, levando em consideragdo o entendimento jurisprudencial
pacificado pelo Tribunal de Contas do Estado de Sdo Paulo, recebo o questionamento
apresentado porque tempestivo, e no mérito DECIDO PELO SEU INDEFERIMENTO.

S30 Joaquim da Barra, 09 de agosto de 2023.
_ﬂ/ hb V4% (/ 6*@ 7 ﬂiv'\ ~
g;bantin

ayara Lemos B
Pregoeira
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