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PREFEITURA MUNICIPAL DE  SAO  JOAQUIM DA BARRA 

aitattitit 
PROCESSO LICITATÓRIO NA MODALIDADE PREGÃO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PREGOS 

n.44/2022, 

MERAKI COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA - ME, 

pessoa jurídica 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 

IMPUGNAÇÃO - 

ao Edital publicado por esta Administra0o, conforme permissivo da lei de Licitações n. 

8.888/93, na Lei Federal n° 10,520 e pelos fatos e demais fundamentos jurídicos à seguir 

elencados: 

> DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAÇÃO 

Nam. sommigimiii 
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Segundo o item 8.1 do Edital o prazo limite para pedido de Impugnação e de 

ate 02 (dois) dias úteis antes da data designada para abertura da Sessão Pública, 

portanto, absolutamente tempestivo a presente impugnação aviado a tempo e modo. 

8.1. AM 02 (dois) dias úteis anis da data ,fixada para rtwebitaento da.' 

proposia,s, qualquer pessoa poderá solieitar esdarocimemos, providóncias 

ou inipugnar o ato convocatório do pregão: 

Depb FAT° 

A Impugnante tendo interesse em participar da Licitação supramencionada, 

adquiriu o respectivo Edital. Contudo, ao verificar as condições para participação no pleito 

em tela, deparou-se que o Edital não solicitava como documentação de habilitação, 

no item de qualificação técnica, a Autorização de Funcionamento de Empresas (AFE) 

válida, expedida pela AN VISA, das licitantes. DOCUMENTAÇÃO IMPRESCINDÍVEL 

para aquisição dos produtos objeto deste certame. Os itens 1, 2, 3, 4 e 7 

são classificados como COSMÉTICOS.  

A EXISTÊNCIA DE ViCIOS PRIMÁRIOS SANÁVEIS 

Primeiramente, vale lembrar que a Lei da Licitação estabelece a 

necessidade de qualificação técnica dos licitantes, senão vejamos:  

Art.  30. A documentação relativa à qualificação limitar-se-a. a: 

1— Registro ou inseriçao na entidade profissional çoinpvtnic; 

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

Av. Mel Mel — 96'6/Jardim  Esplanade  / Uberaba.MG 
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"In casu", não se pode olvidar que há no objeto da licitação produtos para 

saúde, portanto, por força de Lei Especial existe a obrigação de as empresas 

possuírem Autorização de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. 

É 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 farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei n° 

5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, 

perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros é 

necessário a Autorização da AN VISA, órgão vinculado ao Ministério da Saúde. 

A Lei n° 9.782/99 tem a seguinte redação:  

Art.  7° Compete à Agência proceder à implementação e a execução do disposto nos incisos 

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

VII — autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos 

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

Vê-se portanto:  

Art.  8° Incube à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e 

fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 

(—)  
HI  — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV — saneantes destinados a higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes 

domiciliares, hospitalares e coletivos; 
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VI — equipamentos e materiais m&licomhospitalitros, odorttoleigieo ehernotorápicog e de 

diagnostico laboratorial e por imagem; [grifo nosso] 

O QUE É MA/8 IMPORTANTE, devido ao risco a saúde de quem faz uso 

destes produtos, existe um órgão que regulamenta as atividades referentes aos mesmos 

que é a ANVISA. Percebe-se, claramente, QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM 

ESTES PRODUTOS, SEJAM ELAS INDÚSTRIAS OU MESMO DISTRIBUIDORES, tem a 

obrigatoriedade de possuir a Autorização de Funcionamento da AN VISA. 

A Lei de Licitações tem como princípios do Estado Democrático de Direito, a 

Isonomia e Legalidade, conforme a seguir:  

Art.  30  A licitaçao destina-se a garantir a observância do principio constitucional da 

isonomia, a selegao da proposta mais vantajosa para a administração e a promoção do 

desenvolvimento nacional sustentável e  sera  processada e julgada em estrita conformidade 

com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, 

da publicidade, da probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do 

julgamento objetivo e dos que Ines são correlatos. 

Insta destacar ensinamento do eminente MAKAL JUSTEN FILHO (JUSTEN 

FILHO,  Marge!.  Curso de Direito Administrativo. São Paulo: Saraiva, 2005, p. 84) os princípios são de 

observância obrigatória,  "in  verbis": 

"O conceito de principio foi exuustivamente examinado por Celso Antônio Bandeira de 

Mello, quando afirmou que é "0 mandamento nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce 

dele, disposição fundamental que se irradia sobre diferentes normas compondo-lhes o 

espirito e servindo de critério para a sua exata compreensão e inteligência, exatamente 

para definir a lógica e racionalidade do sistema normativo, no que lhe confere a tónica de 
lhe da sentido harmônico" [I]. Deve lembrar-se que a relevância do principio não reside 

na sua natureza estrutural, mas nas suas aptidões funcionais. Vale dizer, o principio c;. 

relevante porque impregna todo o sistema, impondo ao conjunto de normas certas 
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diretrizes. axiolágicas. O principio importante não exaiamonig por ser a "origem" das 

demais normas, mas porque todas elas serão interpretadas e aplicadas à  Ins  dele. Quando 

se identifica o principio fundamental do ordenamento jurídico, isola-se o sentido que 

possuem todas as formas dele integrantes." 

E hid8110;  

"0  Art.  3° sintetiza o espirito da Lei, no âmbito da licitação. Havendo dúvida sobre o 

caminho adotar ou a opção a preferir, o interprete deverá a esse dispositivo. Dentre diversas 

soluções possíveis, deverão ser rejeitadas as incompatíveis com os princípios do art.r. Se 

existir mais de uma solução compatível com ditos princípios deverá prevalecer aquela que 

esteja mais de acordo com eles ou que os concretize de modo mais intenso e amplo. Essa 

diretriz deve nortear a atividade do administrador quanto do próprio Poder Judiciário, 

administrador, no curso das licitações, tem de submeter-se a eles. 0 julgador, ao apreciar 

conflitos derivados de licitações, encontrara a solução através desses princípios, mas 

respeitando as regras adotadas." 

"0 dispositivo não significa, porém, vedação a cláusulas restritivas da participação. Não 

impede a previsão de exigências rigorosas nem impossibilita exigencias que apenas  possum  

ser cumpridas por especificas pessoas. Veda-se clausula desnecessária ou inadequada, cuja 

previsão seja orientada não a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar alguns 

particulares. Se a restrição for necessária para atender ao interesse público, nenhuma 

irregularidade existirá em sua previsão. Terão de ser analisados conjugadamente a cláusula 

restritiva e o objeto da licitação. Alias, essa interpretação 6 ratificada pelo previsto no  art.  

37, inc. XXI, da CF (... o qual somente permitira as exigências de qualificação tecnica e 

econômica indispensáveis à garantia do cumprimento das obrigações)." 

O QUE É MAIS RELEVANTE, a CONSTITUIÇÃO FEDERAL estabelece 

que: 

Av. Mei Mei 9E56 / jardim Esplonada / Uberaba.MG 
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Art.  37. A administração pública direta e indireta de qualquer dos poderes da  Witt),  dos 

Estados, do Distrito Federal c dos Municípios obedecerá  tips  principies de legalidade, 

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

XXI — ressalvados os casos especificados na legislação, as obras, serviços, compras e 

alienações serão contratados mediante processo de licitação pública que assegure igualdade 

de condições a todos os concorrentes, com clausulas que estabeleçam obrigações de 

pagamento, mantidas as condições efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente 

permitirá as exigências de qualificação técnica e econômica indispensáveis à garantia do 

eumprimento das obrigações. 

Uma vez que a Autorização de Funcionamento (AFE) não é solicitada de  

todos os licitantes, é ferido o Principio da Legalidade, pois existe uma Legislação que 

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

solicitada para todos. 

Fere também o Pr(ncipio da Isonomia a partir do momento em que um 

licitante legalmente qualificado, compete em nível de igualdade, com outro em situação de 

ilegalidade. 

Entendimento já consolidado pelo TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE 

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

Ibid, Exercício 2017, Relator Conselheiro Wanderley  Avila),  quando a denunciante pediu para que 

fosse retirada do edital a obrigatoriedade da apresentação da Autorização de Funcionamento da 

ANV1SA (AFE) dos licitantes. Denúncia que tem em seu inciso II FUNDAMENTAÇÃO, a 

seguinte redação: 

"Existindo normas especificas que regulamentam a labricaplo e a 

comercialização dos produtos que compõem o objeto do certame ora 
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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 qualificaçao 

tecnica dos interessados no certame, é de se concluir que não há 

ilegalidade na exigência contida do edital do Pregão Presencial para 

Registro de Preços n°004/2017. 

Destaca-se,  coin()  já mencionado, que o Pregão Presencial para Registro de 

Preços n° 004/2017 tem por objeto a contratação de empresa para 

fornecimento de material de higiene e limpeza, copa, cozinha e 

descartáveis. A fabricação e a comercialização dos produtos que compõem 

o objeto do certame ora analisado estão subordinadas et Lei 6.360/76, que 

dispõe sobre a Vigilância Sanitária. 

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Órgão Técnico e do  Parquet,  

no sentido de que em processos licitatários cujo objeto envolva a aquisição 

de instrumentos como aqueles pretendidos pelo Município de Ibid no 

Pregão Presencial n" 004/2017, deve-se observar as normas de vigilância 

sanitária, sobretudo a Lei n" 6.360/76, razão pela qual ajasto a 

Irregularidade apontada." 

SMINTA 

"DENÚNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGÃO PRESENCIAL. 

CONTRATAÇÃO DE EMPRESA VISANDO 0 FORNECIMENTO 

DE MATERIAL DE LIMPEZA, HIGIENIZAÇÃO, COPA, COZINHA 

E DESCARTÁVEIS. ALEGAÇÂO DE INDÍCIOS DE 

IRREGULARIDADE. IMPROCEDÊNCIA. ARQUIVAMENTO. 
A exigência de Autorização de Funcionamento (AFE) concedido pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária 	ANVISA is empresas 
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participantes do certame, na fase de habilitudio, uao restringe 

competitividade, porquanto  tent  o objetivo de garantir que o produto a 

ser licitado atenda As exigências técnicas necessárias. 

Ademais, a Resolução  ROC  n° 16, de 1° de abril de 2017, que dispõe sobre 

os Critérios para Peticionamento de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização 

Especial  (AE)  de Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de 

produtos que estão sujeitos A vigilância sanitária. A norma definiu o distribuidor ou 

comerciante atacadista de saneantes, como sendo a empresa que realiza a 

comercialização desses produtos, em quaisquer quantidades, para pessoas jurídicas ou a 

profissionais para o exercício de suas atividades. (Informe técnico, n° 20 de 01/02/2015). 

Ou seja, ate mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a função 

de um distribuidor (atacadista), deverá se enquadrar nas mesmas condições 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 função que é de 

armazenar e transportar, um seria desobrigada de possuir tal documentação e outra não? 

O TCE na denúncia já mencionada,  tern  a seguinte redagao 

"em se tratando  dc  contrato de fornecimento de produtos entre a administracdo pública e 

empresa fornecedora do ramo, fica configurado o comércio por atacado, por estar sendo 

realizado entre pessoas jurídicas, conforme aludido no inciso VI,  art  20  da Resoluck 

ANVISA  if  16/2017." 

O Conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa jurídica que 

forneça materiais em quantidades para uso pessoal e diretamente a pessoa física. 

Av. Mei Mei - 966 /Jardim Esplanada / Uberaba.MG 
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O que a AN VISA faz 6 eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE, e 

não as empresas que possuem  ern  seu Contrato Social o objeto de comércio varejista, 

mas exercem atividade equiparada a um atacadista. A AN VISA não se baseia somente no 

objeto descrito no Contrato Social da Empresa, mas sim no conjunto do objeto com a 

atividade exercida. 

Diante do exposto 6 de responsabilidade das empresas titulares de registro 

a manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos produtos ate o consumidor final, 

para evitar riscos e efeitos adversos a saúde humana, incluindo todos os agentes 

atuantes desde a produção ao consumo de maneira solidaria. Esta 6 a única forma do 

município garantira segurança e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que 

caso contrario haverá prejuízo para a administração pública no sentido de sujeitar os 

servidores e todo o local a produtos de risco à saúde. 

Como já vastamente comprovado, a Autorização de Funcionamento da 

An visa, em hipótese alguma, poderá deixar de ser solicitada de todos os licitantes 

interessados em participar da licitação constante no edital em questão. 

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

necessidade da exigência da AFE 

Av. Mel Mel - 966 /Jardim Esplanada / Uberaba.MG 
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DESTE MODO, 6. imperioso que seja retificado o Editai 

IMEDIATAMENTE, fazendo constar a obrigatoriedade da apresentação da Autorização de 

Funcionamento da Empresa (AFE) para Cosméticos, emitido pela Anvisa, DE TODOS OS 

LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO LICITATORIO, tomando 

para tanto as medidas cabíveis. 

ISTO POSTO, requer seja JULGADO PROCEDENTE o presente 

Impugnação, POR SER QUESTÃO  DE DIREITO  E DA MAIS SALUTAR JUSTICA.  

Termos em que, 

P.Deferimento. 

Uberaba-MG, 12 de abril de 2022. 

THIAGO PEREIRA MARQUES 	Assinado de forma digital por THIAGO PEREIRA 
MARQUES FERREIRA:01558723625 

FERREIRA01558723625 	 Dados: 2022.04.12 15:49:33 -0300' 

THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA 

MERAKI COMÉRCIO E SERVIÇO LTDA. 
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GRUPO I CLASSE VII — Plenário 
TC 018.549/2016-0 
Natureza: Representaçao 
Representante: S&T Comércio de Produtos e Limpeza, 
Descartáve is e Informática Ltda. 
Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de  So  Paulo (IRE/SP) 

SUMÁRIO: REPRESENTAÇÃO COM PEDIDO DE MEDIDA 
CAUTELAR. PREGÃO ELETRÔNICO PARA AQUISIÇÃO 
ALCOOL ETÍLICO EM GEL. CONHECIMENTO. EDITAL EM 
DESACORDO COM EXIGÊNCIAS DA AN VISA. NEGATIVA 
DA SUSPENSÃO CAUTELAR DO CERTAME. 
PROCEDÊNCIA. 	DETERMINAÇÃO. 	CIÊNCIA. 
ARQUWAMENTo. 

RELATO RIO 

Reproduzo, a seguir, instrucao elaborada no âmbito da Secex/RJ, que contou com a 
anuência dos dirigentes da secretaria quanto as conclusões e propostas de encaminhamento  (peps  10 e 
11): 
"INTRODUÇÃO 
1. Cuidam os autos de representação com pedido de medida cautelar, apresentada pela 
empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartáveis e Informática Ltda., referente  ay  
Pregão Eletrônico 62/2016 — Registro de  Prep,  promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de São 
Paulo, para contratação para aquisição de álcool etílico em gel, no valor estimado de R$ 136.500,00. 
2. A irregularidade alegada é que o item XIII do edital, relativo a qualificação técnica para 
habilitação, não exige que o produto licitado tenha registro na Anvisa; licença de funcionamento 
Sinvisa/municipal, expedida pelo serviço de vigilância sanitária local; e autorização de 
funcionamento especifica (AFE), emitida pela Anvisa, em desacordo com a Lei 6.437/1977 e com a 
Resolução 16/2014/Anvisa. 
EXAME DE ADMISSIBILIDADE 
3. Inicialmente, deve-se registrar que a representação preenche os requisitos de 
admissibilidade constantes no  art.  235 do Regimento Interno do TCU, haja vista a matéria ser de 
competência do Tribunal, referir-se a responsável sujeito a sua jurisdição, estar redigida em 
linguagem clara e objetiva, conter nome legível, qualificação e endereço do representante, bem como 
encontrar-se acompanhada de indicio concernente â irregularidade ou ilegalidade. 
4. Além disso, a empresa S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartáveis e Informática 
Ltda. possui legitimidade para representar ao Tribunal, consoante disposto no inciso VII do  art.  237 
do RI/TCU c/c o  art.  113, § 1°, da Lei 8.666/1993, 
5. Dessa forma, a representação poderá ser apurada, para fins de comprovar a sua 
procedência, nos termos do  art.  234, § 2°, segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicável as 
representaç5es de acordo com o parágrafo único do  art.  237 do mesmo 121/TCLI. 
EXAME TÉCNICO 

esent nte 
6. 0 representante menciona que a Lei 6.437/1977 classifica como infração sanitária o fato 
de a empresa atuar sem autorização espectfica de/imncionamento expedida pela Anvisa. Além disso, 
menciona a Resolução 16/2014/Anvisa que dispõe sobre Autorização de Funcionamento (AFE) e 

1 

Para verificar as assinaturas, acesas www.teu,gov.br/autenticidade,  informando o código 56077751 
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Autorização Especial  (AE)  de empresas (peça 2, p. 26-37). Nesse sentido, apresenta, entre outras, as 
seguintes considerações:  

'Corn  efeito, não restam dúvidas de que os produtos objeto do presente certame se 
encontram sob a égide da Anvisa, uma vez que são fiscalizados e controlados pela Agência em 
comento, devendo, pois, serem exigidos para todos os produtos licitados, o competente REGISTRO NA 
Anvisa, a licença de funcionamento Sinvisa/Municipal e a AFE - Autorização de Funcionamento 
Específica expedida pela Anvisa, para todas as licitantes. 

Releva enfatizar que a Lei 6.437/1977, que disciplina as Infrações Sanitárias,  ern  seu  art.  
10°, inciso IV, determina, expressamente, que estão sujeitos  it  pena de: ADVERTENCL4, 
APREENSÃO E 1NUTILIZACÃO, INTERDIÇÃO, 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 alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, 
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem  el  
saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou autorização do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente. ' 
7. Acrescenta que a Anvisa, em seu sitio eletrônico, especifica que o varejista isento da 
autorização especifica é aquele que comercializa o produto em quantidade não superior ao uso 
próprio. Assim, entende que deve ser alterado o edital e que seja determinada sua republicação, nos 
termos do § 4° do artigo 21 da Lei 8,666/1993, 
Resposta do TRE/SP  
8. Devido à celeridade que o caso requer, para a averiguação inicial de aspectos levantados 
e para análise no sentido de ser cabível a proposta de adoção de medida cautelar, foram solicitadas 
ao TRE/SP informações sobre os pontos em questão. 
9. Em resposta, encaminhada por  e-mail  (peça 7), o TRE-SP esclarece que o Pregão 
Eletrônico 62/2016 (registro de  preps  para aquisição de álcool em gel) encontrava-se agendado para 
processamento em 27/6/2016 as 13 :00h.y e, até 23/6/2016, não havia sido objeto de pedido de 
esclarecimentos ou impugnação. No entanto, em face da instauração do processo TC 018.549/2016-0, 
foi determinada a suspensão do certame até decisão final do TCU. 
10. Acrescenta que, conforme consta do descritivo do material no edital, foi exigida 
identificaçao do produto, data de fabricação e prazo de validade, número do lote, registro do 
Ministério da Saúde e FISPQ (Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico), em 
embalagem certificada. Assim, entendem que restou atendida a exigência de registro do produto na 
Anvisa, 
11, 	Alega ainda o seguinte: 

não cabe a aigiinciti de Autorização de Funcionamento Especifica  (APE),  constante 
da Resolução 16/2014 da Anvisa, uma vez que as empresas varejistas não estão obrigadas a requerer 
referida autorização (conforme  arts.  30  e 50  da referida resolução), representando sua exigência 
indevida limitação à participação no certame'. 
12. Com relação à licença de funcionamento municipal, afirma que não foi solicitada por 
representar limitação  it  participação 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, não sendo 
regra a exigência de licença de funcionamento por parte da totalidade dos municípios'. Cabe 
ressaltar, no que se refere  it  licença de funcionamento municipal, entendimento manifestado pelo 
TRE/SP de que contraria o ss 5' do  art.  30 da Lei 8.666/1993, que veda exigência de comprovação de 
atividade com limitações de locais específicos. 
13. Foram anexadas cópia do edital (peça 4), dos pareceres da Assessoria Jurídica e do 
Controle Interno  (peps  5 e 6), favoráveis à instauração do certame. 

14. No presente caso, o objeto do pregão é a obtenção de álcool etílico em geral destinado 
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'Or  ,--- 

assepsia de mãos, sendo exigidos dados de identificação do produto, data de fabricação e prazo de 
validade, número do lote, registro do Ministério da Saúde e FISPQ (Ficha de Informação de 
Segurança do Produto Químico), em embalagem certificada, conforme descrição constante do Termo 
de Referência Anexo Ido edital (peça 4, p. 19). A Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se exigir, 
a titulo de habilitação jurídica, ato de registro ou autorização para funcionamento expedido pelo 
órgão competente, quando a atividade assim o exigir  (art.  28, inc. V). Por outro lado, no  art.  30, 
delimita a documentação relativa et qualificação técnica, sendo admitida prova de atendimento ck 
requisitos previstos em lei especial, quando for ocaso. 
15. No Acórdão 7.388/2011 1° Câmara, são feitas consideraçdes sobre a exigência de 
autorização de funcionamento expedida pela Anvisa na contratação de serviços de limpeza e 
conservação hospitalar, ficando caracterizada a ocorrência de cláusulas restritivas e exigências de 
habilitação desnecessárias. No voto condutor do acórdão, é destacado o seguinte: 

'0  art,  30 da Lei 8.666/1993, entre outros requisitos, impõe que a documentação relativa 
a qualificação técnica deve limitar-se  it  comprovação de aptidão para desempenho de atividade 
pertinente e compatível em características, quantidades e prazos com o objeto da licitação (inciso 
Os parágrafos do  art.  30 explicitam as condições necessárias para atendimento dos requisitos 
mínimos, mas suficientes para assegurar que o licitante possui qualificação técnica compatível com o 
objeto licitado. 

O contratante, ao especificar o objeto a ser licitado, é quem deve delimitar as condições 
para habilitação que melhor atendam ao interesse público.' 
16. No item 9.2.1 do supracitado acórdão, foi dada ciência ao órgão responsável da seguinte 
impropriedade: 

'9.2.2. exigir, para habilitação da licitante, autorização de funcionamento expedida pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, o que afronta ao disposto no inciso I do 5S 1° do  
art.  3° da Lei 8.666/1993, que veda a inclusão de cláusulas que, de forma desnecessária, restrinjam ou 
frustrem o caráter competitivo do certame 
17. Por outro lado, no Acórdão 3.409/2013 - Plenário, são feitas consideraçaes sobre a 
existência de requisitos para funcionamento de empresas, impostos pelo Poder Público, constando a 
seguinte determinação ao  &glib  responsável.' 

'9.3.2. abstenha-se de exigir dos licitantes a apresentação de autorização de 
funcionamento de empresa, alvará expedido por órgão de vigilância sanitária ou documentação 
semelhante, salvo se a existência de algum desses documentos for imposta pelo Poder Público como 
requisito para funcionamento da empresa, o que deverá ser expressamente indicado no edital 
mediante citação da norma de regência'; 
18. Nos dois casos acima, ver (ficou-se que não era aplicável a exigência de autorização, que é 
voltada aos fabricantes e distribuidores, entre outros. No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispõe 
sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu  art.  50, que o 
funcionamento da empresa de que trata essa lei dependerá de autorização da Anvisa, conforme 
redação dada pela Lei 13.097/2015. 
19. A referida autorização (AFE), expedida pela Anvisa, é uma exigência prevista na 
Resolução 16/2014/Anvisa, que estabelece o seguinte:  

'Art.  30  A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, 
distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, importação, 
produção, purificação, reembalagem, síntese, trans/armação e transporte de medicamentos e insumos 
farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes 
e envase ou enchimento de gases medicinais 
20. 0 Decreto 8.077/2013 regulamenta as condições para o funcionamento de empresas 
sujeitas ao licenciamento sanitário, estabelecendo também que o exercício das atividades 
relacionadas no  art.  10  da Lei 6.360/76 dependerá de autorização da Anvisa e de licenciamento dos 
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estabelecimentos pelo órgão competente de saúde dos estados, Distrito Federal e municípios. Consta 
também no  art.  7° do referido decreto, a necessidade de registro junto à Anvisa. 
21. Um ponto levantado pelo TRE/SP refere-se ao fato de estarem previstas situações em que 
a Autorização de Funcionamento não é exigida, de acordo com o  art.  5° da Resolução 
16/2014/Anvisa:  

'Art.  50  Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas: 
I - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo; 
11 filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, 

desde que a matriz possua AFE;  
III  — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, 

perfumes e saneantes'. 
22. Com relação a esse ponto, deve ser destacado o argumento apresentado pelo 
representante de que o varejista é aquele que comercializa produtos  ern  quantidade não superior ao 
que é destinado ao uso próprio. Assim, entende-se que os licitantes serão basicamente empresas 
atacadistas, com condições de armazenamento e distribuição para fornecimento do produto. 
23. No edital do Pregão Eletrônico 62/2016 — Registro de Preço, devem ser observados os 
requisitos exigidos pela vigilância sanitária para garantir que os fornecedores dos produtos sejam 
empresas idôneas, e que assegurem que seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessários. 
Cabe destacar que a cartilha 'Vigilância Sanitária e Licitação Pública' da Anvisa considera 
indispensável a apresentação pelos interessados em fornecer seus produtos e serviços aos entes 
públicos da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licença de Funcionamento 
Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejam empresas idôneas, inspecionadas periodicamente e 
que assegurem que a qualidade de seus produtos atende aos requisitos técnicos necessários. 
24. Assim, entende-se que deve ser expressamente indicada no edital a exigência de 
apresentação da AFE e da Licença Estadual/Municipal, quando aplicável. No presente caso, propõe-
se determinação 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 
Resolução 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos requisitos 
técnicos necessários. 
Pedido de suspensão cautelar dos certames 
25. Consoante o  art.  276 do Regimento Interno/TCU, o Relator poderá, em caso de urgência, 
de fundado receio de grave lesão ao Erário, ao interesse público, ou de risco de ineficácia da decisão 
de mérito, de oficio ou mediante provocação, adotar medida cautelar, determinando a suspensão do 
procedimento impugnado, até que o Tribunal julgue o mérito da questão. Tal providência deverá ser 
adotada quando presentes os pressupostos do fumus bani iuris e do periculum  in  mora. 
26. Analisados os elementos encaminhados pela representante, verifica-se que há, nos autos, a 
presença do instituto do fumus boni iuris. No entanto, deve ser destacado que o pregão foi suspenso 
até decisão final do TCU, não ficando caracterizado o pressuposto do periculum  in  mora. 
27. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera  pars,  entende-se que 
este não deve ser acolhido. Por tudo que foi dito, e tendo em vista que o estado deste processo permite 
a formulação imediata da proposta de mérito, propõe-se conhecer da presente representação, 
satisfeitos os quesitos de admissibilidade previstos nos  arts.  235 e 237 do Regimento Interno deste 
Tribunal, para, no mérito, considerá-la procedente, cabendo propor determinação 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 Resolziaio 16/2014/Anvisa. 
CONCLUSA 
28. 0 documento constante da peça I deve ser conhecido como representação, por preencher 
os requisitos previstos nos  arts.  235 e 237 do Regimento Interno/TCU c/c o  art.  113, § I', da Lei 
8.666/1993 e no  art.  103, sC 1°, da Resolução TCU 259/2014 (itens 3 a 5). 
29. No que tange ao requerimento de medida cautelar, inaudita altera  pars,  entende-se que 
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este não deve ser acolhido, por não estar presente nos autos o requisito do penca/um  in  mora (itens 
25 a 27), 
30. Diante dos fatos apurados, concluiu-se pela procedência da presente representação, razão 
pela qual é proposta determinação ao TRE/SP (itens 14 a 24). 
PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO 
31. Ante todo o exposto, submetem-se os autos à consideração superior, propondo: 

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

b) indeferir o requerimento de medida cautelar, inaudita altera  pars,  formulado pela 
empresa S&T Comércio de Produtos e Limpeza, Descartáveis e Informática Lida., tendo em vista a 
inexistência dos pressupostos necessários para adoção da referida medida; 

c) com fundamento no artigo 71, inciso IX, da Constituição Federal, c/c o artigo 45 da Lei 
8.443/1992, assinar prazo para que o Tribunal Regional Eleitoral de Selo Paulo (TRE/SP), no que 
tange ao Pregão Eletrônico 62/2016 — Registro de  Prep  adote as medidas abaixo, necessárias ao 
exato cumprimento da lei: 

cl) altere o edital para que conste que as empresas participantes devem comprovar que 
cumprem os requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolução 
16/2014/Anvisa, quando aplicável, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda aos 
requisitos técnicos necessários; 

d) comunicar ao TRE/SP e ao representante a decisão que vier a ser adotada nestes 
autos," 

o relatório. 
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Trago à apreciação representação formulada pela empresa S&T Comércio de Produtos de 
Limpeza, Descartáveis e Informática Ltda., com pedido de medida cautelar, em que a licitante se 
insurge contra o Pregão Eletrônico 62/2016 — Registro de Preço, promovido pelo Tribunal Regional 
Eleitoral de  Sao  Paulo (TREJSP), que visa A aquisição de álcool etílico em gel, no valor estimado de 
R$ 136.500,00. 

2. Primeiramente, avalio que apresente representação deve ser conhecida, por preencher os 
requisitos de admissibilidade estabelecidos nos  arts.  235 e 237, inciso VII, do Regimento Interno do 
TCU, c/co  art  113, § 10, da lei 8.666/1993. 

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII do edital, que versa sobre a 
qualificação técnica para habilitação, ao não estabelecer as seguintes exigências das licitantes, que se 
justificariam em razão da natureza do produto a ser fornecido, nos termos da Resolução 
16/2014/Anvisa: registro na Anvisa; licença de funcionamento "Sinvisa/municipal", expedida pelo 
serviço de vigilância sanitária local; e Autorização de Funcionamento Especifica  (APE),  emitida pela 
Anvisa, se sujeitando As disposições da Lei 6.437/1977, que trata das infrações à legislação sanitária 
federal. 

3. Aduz que o produto a ser adquirido está submetido ao controle da agência e, por isso, o 
certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que constitui infração sanitária, 
de acordo com o  art.  10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, "[...], armazenar, expedir, transportar, 
comprar, vender [...]produtos [...] de higiene /1..], saneantes 1.4 que interessem à saúde pública ou 
individual, sem registro, licença, ou autorização do órgão sanitário competente ou contrariando o 
disposto na legislação sanitária pertinente". 

4. Mediante diligência realizada junto ao TRE/SP, o órgão diz ter sido requerido o registro 
do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificação do produto, data de fabricação 
e  pram  de validade, número do lote, registro do Ministério da Saúde e FISPQ (Ficha de Informação de 
Segurança do Produto Químico), em embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas 
vare'istas não estão obrigadas a deter Autorização de Funcionamento Específica (AFE), de acordo com 
os  arts.  3° e 50  da Resolução 16/2014 da Anvisa, e que tal demanda restringiria o certame. Ainda, sobre 
a licença de funcionamento municipal, informa que nem todos os municípios 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 exigência de comprovação de atividade com limitações de locais específicos. 

5. A controvérsia entre o TRE/SP e a licitante se fixa, portanto, na exigência da  APE  e de 
licença de funcionamento municipal, dispensadas para o comércio varejista, mas demandadas dos 
estabelecimentos atacadistas. 

6. E possível verificar que, nos termos do  art.  2°, inciso V, da Resolução 16/2014 da 
Anvisa, comércio varejista de produtos para saúde é definido como aquele que "compreende as 
atividades de comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda  
normalmente destinada ao uso pró_prio e diretamente a pessoa física para uso pessoal ou doméstico". 
Claramente não é a condição das licitantes que disputam o pregão em apreço, que visa ao fornecimento 
quantidade expressiva do produto para uso corporativo. 

7. Sobre a licença sanitária, de fato, o mesmo dispositivo do normativo estabelece em seu 
inciso XIII: "licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanitária competente dos Estados, 
do Distrito Federal e dos Municípios, onde constwn as atividades sujeitas a vigilância sanitária que o 
estabelecimento está apto a exercer". Depreende-se que cada localidade tem certa margem de 
discricionariedade para definir as atividades a serem reguladas por sua autoridade sanitária. Conforme 
informado pelo TRFJSP, alguns municípios dispensam de licença fornecedores varejistas do produto 
em apreço. De qualquer forma, o  art.  30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificação 
técnica a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanto, se 
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a localidade da empresa licitante impuser a licença sanitária para a comercialização do artigo no 
atacado, cabe inserir essa previsão no edital. 

8. Por ocasião da diligência, o TRE/SP comunicou que o certame encontra-se suspenso, no 
aguardo de decisão deste Tribunal, o que afasta o periculum  in  mora que justificaria expedição de 
medida cautelar por parte deste Tribunal. 

9. Sendo assim, concordo com a análise proferida pela unidade instrutiva, que conclui 
assistir razão à representante, propondo conhecer da presente representação e,  coin  fulcro no  art.  71, 
inciso IX, da Constituição Federal, c/c o  art.  45 da Lei 8.443/1992, assinar prazo de 15 dias para que o 
TRE/SP faça constar do edital do Pregão Eletrônico 62/2016 a exigência de que as empresas 
participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 
8.077/2013 e na Resolução 16/2014/Anvisa, quando aplicável, de modo a garantir que o produto a ser 
licitado atenda aos requisitos técnicos necessários. 

Diante do exposto, voto por que o Tribunal aprove o acórdão que ora submeto ao Plenário. 

TCU, Sala das Sess6es Ministro  Luciano  Brandão Alves de Souza, em 3 de agosto de  
2016. 

JOSE MOCIO  MONTEIRO  
Relator 
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ACÕRDÂO N°2000/2016 — TCU Plenário 

1. Processo  if  TC 018.549/2016-0 
2. Grupo I Classe VII — Representação 
3. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartáveis e Informática Ltda. (CNPJ: 
12.488.131/0001-49) 
4. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de  Sao  Paulo (TU./SP) 
S. Relator: Ministro José  Mix  io Monte iro 
6. Representante do Ministério Público: não atuou 
7, Unidade Técnica:  Sec  ex/RJ 
8. Advogados constituídos nos autos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti (261232/0A13-SP) e outros, 
representando S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartáveis e Informática Ltda. 

9, Acórdão: 
VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de representação sobre indícios de 

irregularidade referentes ao Pregão Eletrônico 62/2016 — Registro de Preço, promovido pelo Tribunal 
Regional Eleitoral de São Paulo, para contratação para aquisição de álcool etílico em gel. 

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão do Plenário, 
diante das razOes 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 representação para, no mérito, considerd-  la  procedente; 
9.2. indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez não atendidos seus pressupostos; 
9.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faça constar do edital do 

Pregão Eletrônico 62/2016 a exigência de que as empresas participantes comprovem o cumprimento 
dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolução 16/2014/Anvisa, 
quando aplicável, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda As exigências técnicas 
necessárias; 

9.4. dar ciência à representante desta decisão: 
9.5. arquivar os autos. 

10. Ata n° 30/2016 —Plenário. 
11. Data da Sessão : 3/8/2016 Ordindria. 
12. Código eletrônico para localização na página do TCU na  Internet:  AC-2000-30/16-P. 
13. Especificação do quorum: 
13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente),  Walton  Alencar Rodrigues, Raimundo Carreiro, 
José Mticio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas. 
13.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto  Sherman  Cavalcanti, Marcos Bemquerer Costa e 
Weder de Oliveira. 

(Assinado Eletronicamente) 	 (Assinado Eletronicamente) 

AROLDO CEDRAZ 	 JOSÉ MOCIO MONTEIRO 
Presidente 	 Relator 

Fui presente: 

(Assinado Wetronicamentc) 
PAULO SOARES 9UGAR1N 

Procurador-Geral  
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Licita ao - Pref.  Sao  Joa uim da Barra 

De: 	"MERAKI COMERCIAL" <merakicomercial@gmail.com> 
Data: 	terça-feira, 12 de abril de 2022 15:49 
Para: 	<licitacao@saojoaquimdabarra.sp.gov.br> 
Anexar: Acórdão 2000-2016 TCU.pdf; Impugnação MERAKI -  SAO  JOAQUIM BARRA.pdf 
Assunto: IMPUGNAÇÃO PREGA0 PRESENCIAL n° 44/2022 

Boa tardeA A 

Segue em anexo, impugnetak§itio referente processo licitatiVrio do edital ruk° 44/2022. 

Favor acusar recebimento,A 

AU, 

1VO4/2022 



Praga  Prof.  Ivo Vannuchi, 5/N - Bela Vista - Silo Joaquim da Barra - 5P - CEP 14600-000 
Fone: (0**16) 3810-9000 - Fax: (0**16) 3810-9040 

secretaria@saojoaquimdabarra.sa.qov.br   

Prefeitura de  So  Joaquim da Barra 
ESTAbO bE 50 PAULO  

?Roc, atm-, n."10324022  

providencias. 

GABINETE DO PREFEITO 

Ao Pregoeiro para análise e demais  

Sao  Joaquim da Barra, 13 de abril de 2022. 



S "rgio 0 eira P rssionatto 

Prefeitura Municipal de São Joaquim da Barra 
ESTADO  DE SAO PAULO  

DECISÃO AO PEDIDO DE IMPUGNAÇÃO 

EMPRESA: MERAKI COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA ME 

PROCESSO DE IMPUGNAÇÃO N2  1052/2022 

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 2639/2021 
PREGÃO PRESENCIAL N 2  0044/2022 

OBJETO: REGISTRO DE PREÇOS VISANDO A AQUISIÇÃO DE ITENS DE HIGIENE PESSOAL 

PARA COMPOR  KITS  QUE  SERA()  DISTRIBUÍDOS À POPULAÇÃO EM SITUAÇÃO DE 

VULNERABILIDADE, CONFORME ANEXO I DESTE EDITAL. 

Reconheço a tempestividade do ato impetrado pela a empresa supra citada, de 

acordo com o Artigo 41, § 2° da Lei n° 8.666/93. 

Decido: 

Com base no Parecer emitido pelo Departamento Jurídico, a impugnação não  

sera  reconhecida, tento em vista que o Edital foi elaborado de acordo com as Leis n° 

10.520/2002 e 8.666/1993, sendo, portanto, os requisitos de habilitação exigidos de 

acordo com estas normas legais. 

São Joaquim da Barra, 14 de abril de 2022. 

Prefeitura Municipal de São Joaquim da Barra 
Praça Professor Ivo Vannuclai S/N - Telefone Pabx (16) 3810-9000 
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