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runrea; L Jme: (97,
IMPUGNAGAO AO PROCESSO N° 12297/2021 PREGAO PRESENCIAL N° 077/2022 -
REGISTRO DE PRECOS

JMX Distribuidora <jmxdistri@gmail.com>
Qua, 14/12/2022 15:39

Para: Licitagao Prefeitura de Blzios <licitacao@buzios.rj.gov.br>

[l 1 anexos (845 KB)
* [Impugnacéo ao edital do Pregdo 077-2022 - Armagdo dos Blzios.pdf;

. llmo. Sr. Pregoeiro;

Ao cumprimenta-lo cordialmente, vimos respeitosamente, encaminhar documento
de IMPUGNAGAO AO PROCESSO N° 12297/2021 PREGAO PRESENCIAL N° 077/2022 -
REGISTRO DE PRECOS assinado com certificado digital, pelo anexo que seguem junto a este.

Sendo o que se apresenta para o momento, apresentamos nossos protestos de elevada estima e
consideracgao.

Atenciosamente;

Jamily Mello

JMX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA

|
[Escritério: Av. Gladstone José de Oliveira 527, Praca da Bandeira, Araruama RJ - CEP: 28979-660 527

|
Teletone e WhatsApp (22) 99861-9617  E-mail: jmxdistri@gmail.com
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IMPUGNACAO AQ EDITAL DE LICITACAO

Araruama, 14 de dezembro de 2022

MOTIVOS:
12 VIOLACAO A LEGISLACAO SANITARIA

29 VIOLACAO A LEGISLACAO AMBIENTAL

AOS CUIDADOS DO SETOR DE LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARMACAO DOS BUZIOS - RJ.
Ref.: PROCESSO N2 12297/2021 - PREGAO PRESENCIAL N2 077/2022 - REGISTRO DE PRECOS

OBIJETO: Registro de Pregos para futura e eventual contratagdo de empresa especializada em aquisicio de
material de higienizacdo para cumprimento de protocolos sanitarios da Covid-19 nas unidades escolares da
Rede Municipal de Ensino, em periodo de 12 (doze) meses, conforme especificacdes detalhadas no TERMO DE

REFERENCIA — ANEXO | do edital

A empresa JMX Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares Ltda, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n2 38.086.197/0001-04, com sede na Avenida Gladstone José de
Oliveira, 527, Bairro Praga da Bandeira, CEP: 28979-660, na cidade de Araruama, estado do Rio de Janeiro, por
seu Procurador - Responsdvel Técnico infra assinado, vem com fulcro no artigo 164, da lei 14.133 de 12 de
abril de 2021, e subsidiariamente (conforme Art. 186 da Lei 14.133/21) no art. 41, da Lei n2 8.666/93,

juntamente com interpor a presente Impugnacdo ao Edital.

DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAQO

Antes de adentrar ao mérito da presente impugnacao, fazemos constar o disposto no artigo 164,
da lei 14.133 de 12 de abril de 2021 haja vista que o mesmo € o legal para pregdes guando licitantes est3o
impugnando.

“Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitacdo
porirregularidade na aplicagdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre

. o0s seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da
data de abertura do certame.”

Av. Gladstone losé de Oliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praga da Bandeira, Araruama Rl - CEP: 28979-660
@)(22) 99861-9617 ) imxdistri@gmail.com
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DOsS FATOS

A impugnante como Distribuidor de “saneantes domissanitarios e cosméticos” tem interesse em

participar do certame licitatdrio ao proceder a analise do mencionado ato convocatodrio, constatou a existéncia
de algumas irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem alteradas, visando, acima de tudo, e em

estrita observancia aos principios norteadores das licitacdes, resguardar o regular prosseguimento do

procedimento licitatérioc e o bem publico.

| . . o o " "
no habitual bom senso desse conceituado 6rgdo em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas e,

posteriormente, alteradas as irregularidades encontradas, a fim de que a licitacdo ora em curso possa

transcorrer normalmente, sem que sua legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos

art.3°da Lei 8.666/93, art. 52 da lei 14.133/21, na Constituicio Federal de 1988 e lei 10.520/02.

Diante disso, certos da habitual atencdo do llustre Pregoeiro e sua equipe de Apoio e confiante

Destacamos que o ato convocatdrio apresenta violagdo a legislagdo vigente Lei 14.133/21, Art.

67, e subsidiariamente (conforme Art.186 da Lei 14.133/21) a Lei 8.666/93, Art. 30, que trata dos documentos

para qualificagdo técnica das licitantes interessadas.

‘ O edital “12.5. DA QUALIFICACAO TECNICA”, solicita apenas como qualificacio técnica
Atestado(s) de Capacidade Técnica. Com intuito de atender a Lei 8.666/93, Art. 30, inciso IV, e a Lei 14.133 de
|

12 de abril de 2021, Art. 67, incisos IV e V, que trata- se das provas do atendimento de requisitos previstos em

lei especial, e registro ou inscric3o na entidade profissional competente, antecipamos a necessidade de
|

solicitagdo dos referidos documentos, sob pena de nulidade de todo o certame, quais sejam:

| 1 -Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) pelo Ministério da Saude, em vigor;

2 - Alvara Sanitdrio, expedida pelo drgdo sanitario da respectiva Unidade da Federac3o, conforme os

artigos 12 e 22 da Lei 6.360/76 e o art. do Decreto n2 8.077/2013, em vigor;

3 - Certificado de Regularidade referente ac Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente

Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais IBAMA — COMERCIO DE PRODUTOS Quimicos
E PRODUTOS PERIGOSOS, em vigor

Av. Gladstone José de Qliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praca da Bandeira, Araruama Rl - CEP: 28979-660
@)(22) 99861-9617 = imxdistri@gmail.com
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Os documentos citados sdo para empresas que produzem/comercializam itens sujeitos a registro

ou notificacdo na ANVISA e Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais.

Destacamos que TODOS os itens conforme especificacdes detalhadas no TERMO DE REFERENCIA

- ANEXO | do edital, sdo obrigados a ter registro ou notificacdo na ANVISA.

DO OBJETO LICITADO E DA LEGISLACAQ APLICAVEL.

Antes de adentrarmos o cerne da guestdo, nunca € demais lembrar que uma licitacdo é um

procedimento formal no qual o gestor publico ndo possui discricionariedade para impor ou deixar de impor o

que deseja. Ele somente pode fazer o que a lei determina. Nada além ou aquém. O Principio Constitucional

da Legalidade (art. 37, caput, CF/88) DEVE ser, no caso de licitacdo, observado muito mais pela Comissio de

Pregdo.

Também ha que ser estritamente observado o Principio Constitucional da Eficiéncia (art. 37,

caput, CF/88), pelo qual o Municipio em tela deve envidar esforgos para que este Pregdo Presencial seja eficaz,
rapido, perfeito, com menor gasto publico possivel e alcangando os reais objetivos de interesse da populagéo,

ou seja, materiais de procedéncia ofertados por fornecedores idéneos e capazes.

Esse pregdo presencial tem por objeto o Registro de Pregos para futura e eventual contratac3o de
empresa especializada em fornecimento de MATERIAIS DE HIGIENIZACAO para cumprimento de protocolos

sanitérios da Covid-19 nas unidades escolares da Rede Municipal de Ensino.

Dispée o art. 30, inc. IV da Lei 8.666/93 que “Art. 30. A documentac@o relativa
qualificacdo técnica limitar-se-d a.... IV - prova de atendimento de requisitos previstos
em lei especial, quando for o caso.”

Dispbe o art. 67, inc. IV e V da Lei 14.133/21 que “Art. 67. A documentacéo relativa a
gualificacdo técnico-profissional e técnico-operacional serd restrita a:... IV - prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso; V - registro ou
inscricdo na entidade profissional competente, quando for o caso; .”

' E o caso dos autos exige requisitos especiais previstos em leis e resolucdes, pois quando se diz

‘em lei especial” deve-se entender lei em sentido lato.

Nestes termos o TCU entende que:

“o Lei 8.666/1993, em seu art. 30, inc. IV, admite a possibilidade de ser exigida dos
licitantes, a titulo de qualificagdo técnica, ‘prova de atendimento de requisitos
previstos em lei especial, quando for o caso’, sendo que a correta exegese do termo “lei

especial’ conduz ao entendimento de que “.. deve ser entendida no sentido lato,

Av. Gladstone José de Oliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praga da Bandeira, Araruama RJ - CEP: 28979-660
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englobando inclusive regulamentos executivos (Acdrddio 1.157/200% = 9"3—"—
Relator: Ministro Valmir Campelo)”

O direito positivo vigente dispde claramente sobre o que deve ser solicitado das empresas
icitantes quando a Administracdo Publica for comprar certos tipos de materiais destinados ao tratamento de
salide dos usudrios do SUS como é a casa dos autos, sendo vejamos:

A Lei Federal N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1376 tratou de estabelecer sobre a Vigilancia

|San]téria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosmeéticos, Saneantes e Qutros Produtos.

medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n?

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

perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & correclio estética e

outros adiante definidos. )

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
| purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
os produtos de que trata o Art. 12 as empresdas para tal fim autorizadas pelo
| Ministério da Salide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgéo
sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das definicGes estabelecidas nos incisos 1, 1l, Ii,
|
|
|
|

Art. 19 - Ficam sujeitos as normas de vigiléncia sanitéria instituidas por esta Lei os
|
|

IV, Ve VIl do Art. 42 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sGo adotadas as

seguintes:

I- Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as

necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

ll- Nutrimentos: substéncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo

proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos minerais e vitaminas;

Ill - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados

oo asseio ou 4 desinfec¢cdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,

dentifricios, enxaguatérios butais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
. barbear e apds o barbear, estipticos e outros;
| IV- Perfumes: produtos de composi¢io aromdtica obtida o base de substdncias
! naturais ou sintéticas, que, em concentra¢bes e veiculos apropriados, tenham como
‘ principal finalidade a odorizagGo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as

dguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
‘ ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V- Cosméticos: produtos para uso externo, destinados & protecdo ou ao

| embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes
de beleza, creme para as mdos e similares, mdscaras faciais, loces de beleza,
solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, locées para as mdos, bases de
maguilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes"”, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, locdes capilares,
depilatorios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;
VI- Corantes: subst@ncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitdrios e
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos,
transferi-la para a superficie cuténea e anexos da pele;

Av. Gladstone José de Oliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praca da Bandeira, Araruama Rl - CEP: 28979-660
@)(22) 998619617 52 imxdistri@amail.com




CNPJ 38.086.197/0001-04

e

DISTRIBUIDORA FROGESS |
o . RUBRICA: )
Vil- Saneantes Domissanitdrios: substéncias ou preparacdes desiinodas™ a1
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
ptblicos, em lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:
alinseticidas - destinados ao combate, & prevencdo e ao controle dos insetos em
| habitacdes, recintos e lugares de uso ptblico e suas cercanias;
‘ bjraticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
| domicilios, embarcaces, recintos e lugares de uso ptiblico, contendo substdncias
‘ ativas, isoladas ou em associacfio, gue ndo oferecam risco a vida ou & satide do

homem e dos animais dteis de sangue quente, guando aplicados em conformidade
com as recomendacdes contidas em sua apresentacéo;

cldesinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;
dldetergentes - destinados a dissolver gorduras e & higiene de recipientes e vasilhas,

e a aplicacdes de uso doméstico.

Ainda na Lei Federal n2 6.360/76 consta sobre a Vigildncia Sanitaria:

...Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lej, inclusive os importados, poderd
ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrade no
Ministério da Satude.

.Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de
.autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de FiscalizacGo de Vigildncia Sanitdria e
de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa.

Parégrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo serd vdlida para todo o
territério nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da
Anvisa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais gue exercam as atividades de gue trata esta Lei, dependerd de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitdrio
estabelecidas_ em regulamento e instrucées do Ministério da Saude, |(...).”

Ainda na Lei Federal n® 6.437/1977 consta sobre a Vigilancia Sanitéria:

De acordo com ostermosda Llein®6.437 /1977, a empresb que ndo tiver g gutorizagdo
de funcionamento do drgdo sanitdrio competente cometerd infracdo sanitdria e estard
sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacéo e de licenga
e/ou multa.
A _AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, _extracdo, fabricacéo,
fracionamento, importacdo, producéio, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformacdo 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.
A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacio, extracdo,
abricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem
sintese, transformacdo e transporte com prddutos para salide.

Av. Gladstone José de Oliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praca da Bandeira, Araruama RJ - CEP: 28979-660
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Por fim, a Lei Federal n2 9.782/99 define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e dispSes em seu 62 que essa agéncia

“terd por finalidade institucional promover a protecdo da satide da populacdo, por
intermédio do controle sanitdrio da produc@o e da comercializacGo de produtos e
servicos submetidos a vigildncia sanitaria,(...)”

Por sua vez o art. 79, inc. VIl determina

“Art. 72 Compete a Agéncia proceder @ implementagdo e a execucdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo....

Vii- autorizar o funcionamento de empresas de fabricacédo, distribuicfio e importacdo
dos produtos mencionados no art. 8o desta Leif...)” Jd seu art. 82 determina que
Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco @ satde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos go controle e fiscalizacdo sanitaria
pela Agéncia:....

.

|
‘ Cabe registrar que, para dar cumprimento ao disposto nas leis supra citadas, a ANVISA editou
vi'arias Resolugdes, INs, cabendo destacar: Resolucdo RDC da ANVISA n2 59/2010, sobre o procedimento para

riegistro e notificacdo para saneantes domissanitdrios e a Resolugcdo RDC da ANVISA n2 211/2005 que
éstabelece as normas para registro e notificagdo de cosméticos e produtos para higiene, sendo esses
destacados o objeto deste pregdo presencial em tela.

Ainda destacamos a Resolugdo da ANVISA RDC n® 16/2014, sobre o procedimento para
éutorizagé‘o de funcionamento das empresas que realizam a atividade de venda, entre outros, dos produtos
“saneantes domissanitdrios e cosméticos”, objeto deste pregdo presencial. Decreto Federal n¢ 79.094/77.
Portaria n2 2.814/GM/98.

T Ora, se existem normas especificas para a venda de “produtos saneantes domissanitarios e
cl:osméticos” objeto deste certame, torna-se obrigacdo da Comissdo de Pregdo deste Municipio segui-las. N3o
ééo normas discricionarias, mas impositivas, pois se trata da fiscalizac3o de produtos destinados ao consumo

e utilizacdo humana.

DA FALTA DAS EXIGENCIAS LEGAIS PARA HABILITACAQ

1- DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA
AFE) PELO MINISTERIO DA SAUDE

Av. Gladstone José de Oliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praga da Bandeira, Araruama Rl - CEP: 28979-660
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Conforme definido pela Lei N2 9,782, de 26 de Janeiro de 1999 que define o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) que define em sua RESOLUCAO-
RDC N2 16, DE 12 DE ABRIL DE 2014, artigo 3°:

“A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicéo, exportacdo, extracfio, fabricacdo,
racionamento, importacdo, roducdo, urificacdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produto de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.”

Pardgrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para satide. (Grifo nosso)

Com o exposto acima todas as empresas que pretendem realizar atividades com produtos acima
bbrigatoriamente estas devem possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) conforme normas da Lei n2
6.360/76 e RDC n°16/2014.

Em julgado, entendeu o Plenario do TCU (acérddo 2000/2016) gue o procedimento licitatério
realizado pelo TRE/SP deveria observar a Resolugdo n2 16/2014 da ANVISA:

ACORDAO Ne 2000/2016 — TCU — Plendrio

| 1. Processo n? TC 018.548/2016-0
2.Grupo | — Classe VIl — Representagdo
3.Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartdveis e Informdtica
Ltdo. (CNPJ: 12.488.131/0001-48)
| 4.Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP)
5.Relator: Ministro José Mtcio Monteiro
6.Representante do Ministério Publico: ndo atuou
7.Unidade Técnica: Secex/RJ
8.Advogados constituidos nos aufos: Fernanda Massad de Aguiar Fabretti
(261232/0AB-SP) e outros, representando S&T Comércio de Produtos de Limpeza,
| Descartdveis e Informdtica Ltda.
S.Acdrddo: VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de representagéo
sobre indicios de irregularidade referentes ao Pregdo Eletrénico 62/2016 — Registro de
Pre¢o, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de SGo Paulo, para contrata¢éo para
aquisicéo de dlcool etilico em gel. ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da
| Unido, reunidos em Sessdo do Plendrio, diante das razdes expostas pelo Relater, e com
fundamento no art. 45 da Lei 8.443/1892 e nos arts. 237 e 250 do Regimento Interno,
em:
9.1.conhecer desta representacdo para, no mérito, considerd-ia procedente;
8.2.indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez ndo atendidos seus pressupostos;
9.3.determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do edital
do Pregéo Eletrénico 62/2016 a exigéncia de gue as empresas participantes
comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto
8.077/2013 e na Resolucdo 16/2014/Anvisa, quando aplicdvel, de modo a garantir
gue o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessdrias; (grifos nossos)
8.4.dar ciéncia @ representante desta decisdo;
8.5.arquivar os autos.
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@)(22) 99861-9617 Y imxdistri@gmail.com




' M x CNPJ 38.086.197/0001-04

DiSTRIBUIDORA mssw’{z‘ :

10.Ata n® 30/2016 — Plendrio.

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

12.Cddigo eletrénico para localizagdo na pdgina do TCU na Internet: AC- 2000-30/16-
P.

13.Especificagdo do quorum:

13.1.Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar Rodrigues,
Raimundo Carreiro, José Mucio Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.
13.2.Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti, Marcos
Bemgquerer Costa e Weder de Oliveira.

E importante destacar que no citado acérd3o o Tribunal de Contas da Unifo — TCU determinou
que o TRE/SP observasse a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013 e a Resolucdo 16/2014 da ANVISA, tendo
como uma das consequéncias, a necessidade de se exigir a Autorizacdo de Funcionamento — AFE da ANVISA

aos licitantes.
O pregdo do TRE/SP possuia como objeto a aquisicdo de dlcool em gel. O mesmo item € objeto do

pregdo realizado pelo Municipio neste edital. (Itens 02 e 03)

‘ Entendeu o Plenario do TCU, que a citada Autorizac8o de Funcionamento — AFE deve ser solicitada

guando a empresa € distribuidora ou do comércio atacadista. Entende- se por distribuidor ou comércio

atacadista, segundo o Artigo 29, VI da Resolucdo 16/2014 da ANVISA:

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

A relagdo existente entre o licitante vencedor e o Municipio, pessoa juridica de direito publico

interno, sera entre pessoas juridicas. Portanto, o enquadramento das e empresas que’irdo participar é o de

comércio atacadista ou distribuidor. N3o se enquadra a empresas que comercializam entre pessoas juridicas

como varejista, segundo a Resolu¢do 16/2014 da ANVISA.
|

Conclui-se gque o Municipio esta obrigado a cobrar a Autorizacdo de Funcionamento — AFE de

todos os licitantes que vierem a vencer os itens em que aquela é exigida.

O mesmo acérddo do TCU ainda dispde:

‘ “Cabe destacar que a cartilha ‘Vigiléncia Sanitdria e Licitacdo Publica’ da Anvisa
considera indispensdvel a apresentagdo pelos interessados em fornecer seus produtos
e servigos aos entes publicos da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e

| da Llicenga de Funcionamento Estadual/Municipal, de modo a garantir que sejoam
empresas idéneas, inspecionadas periodicamente e que assegurem que a qualidade de
seus produtos atende aos requisitos técnicos necessdrios.”

Av. Gladstone José de QOliveira, 527, Lt 11, casa 101, Praga da Bandeira, Araruama RJ - CEP: 28979-660
@)(22) 998619617 22 imxdistri@gmail.com




CNPJ 38.086.197/0001-04

ISTRIBUIDORA

Restou cabalmente comprovado que a AFE (Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA) deve ser
Txigida no presente edital de acordo com entendimento recente do TCU. Existindo uma norma, a mesma é de

observéncia obrig.atc':ria pela Administracdo Publica, sob pena de se ferir o principio da legalidade.

A Lei 6.437/1977 classifica como infrac3o sanitdria o fato de a empresa atuar sem autorizacdo

especifica de funcionamento expedida pela ANVISA.

As empresas participantes devem comprovar que cumprem o0s requisitos previstos na Lei

6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucdo 16/2014 da ANVISA, de modo a garantir que os produtos

a serem licitados atendam aos requisitos exigidos por normas e estejam adequados para o consumo e

|
utilizacdo humana.

Por tais razoes, pugna esta IMPUGNANTE pela inclusZo da exigéncia desta Autorizacdo como

requisito de habilitacdo, conforme legislagdo supra mencionada.

2- DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DO ALVARA SANITARIO

A Lei n® 8.666/1993 e a Lei 14.133/21 é por demais clara em admitir a exigéncia, na fase de

ipabilitagéo, guanto a documentagdo relativa & gualificacdo técnica a prova de atendimento de requisitos
ﬁ)revistos em lei especial, e registro ou inscrigdo na entidade profissional competente, antecipamos a
necessidade de solicitagdo dos referidos documentos, sob pena de nulidade de todo o certame, quais sejam.
| A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o a direc8o Nacional, Estadual e
i:VIunicipaI prover as condigOes indispensdveis ao seu pleno exercicio. Na Lei N2 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE

1990, a mesma rege em seus Artigos 16,17 e 18 q.ue:

| .
Art. 16. A direcao nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete: (...)

d) vigiléncia sanitdria;
(...)

Art. 17. A direcéo estadual do Sistema Unico de Sadde (SUS) compete:

| - promover a descentralizac@o para os Municipios dos servicos e das acbes de saude;
{is)

b) de vigildncia sanitdria;

(...)

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Satide (SUS) compete: {...)

IV - executar servigos: {...)

b) vigiléncia sanitéria; (Grifo Nosso)

Para cumprimento da Lei 8.080/90 as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais s3o
responsaveis por promover, planejar, organizar, controlar e avaliar as a¢des. Levando em consideracgio a

jurisprudéncia de cada érgdo é determinado que um dos trés poderes deve executar os servicos de inspecio
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de vigildncia sanitaria inspecionando as empresas que pretendem realizar armazenamento, distribuigdo,

|;ernbalagem, expedicdo, exportagao, extragdo, fabricaggo, fracionamento, importacéo, producédo, purificagdo
e reembalagem. Assegurando que a empresa estd apta a exercer atividade dentro dos padrdes sanitérios.

epise-se a importancia do objeto licitado, pois é o uso humano. Com salide nio se brinca! Ainda mais sendo

d

ever constitucional a salde publica (art. 196 da CF/88).

|
fomo comprovacao da boa condigdo sanitaria a empresa recebe o Alvara Sanitério.
R
Em virtude dessas consideracdes, faz-se necessario a inclusdo do Alvara Sanitdrio como requisito
d

e habilitag@o do licitante vencedor.

;3 - DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DO CADASTRO TECNICO FEDERAL E CERTIFICADO DE

!REGULARIDADE DO IBAMA - COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS E PRODUTOS PERIGOSOS

O Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos

|
Naturais € um dos instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei n? 6.938/81) cuja finalidade

| . . .. . . ~
consiste no controle e no monitoramento das atividades potencialmente poluidoras e/ou a extracgdo,

produgdo, transporte e comercializacdo de produtos potencialmente perigosos ao meio ambiente, e se torna

obrigatério para pessoas fisicas e juridicas que realizam atividades passiveis de controle ambiental, conforme
|

segue:

Art 92 - 5do instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente:

Xil - o Cadastro Técnico Federal de atividades potencialmente poluidoras e/ou
utilizadoras dos recursos ambientais. (Incluido pela Lei n2 7.804, de 1989)

Cumpre mencionar ainda o disposto no artigo 17 do mesmo diploma legal:

Art. 17. Fica instituido, sob a administracdo do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e Recursos Naturais Renovdveis - IBAMA: (Redacdo dada pela Lei n2 7.804, de 19889)

I - Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental, para
registro obrigatério de pessoas fisicas ou juridicas que se dedicam a consultoria
técnica sobre problemas ecoldgicos e ambientais e a industria e comércio de
equipamentos, aparelhos e instrumentos destinados ao controle de atividades efetiva
ou potencialmente poluidoras; (Incluido pela Lei n® 7.804, de 1989)

Il -Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou
Utilizadoras de Recursos Ambientais, para registro obrigatdrio de pessoas fisicas ou
juridicas qgue se dedicam a atividades potencialmente poluidoras efou d extracdo,
producdo, transporte e comercializacéo de produtos potencialmente perigosos ao

i meio ambiente, assim como de produtos e subprodutos da fauna e flora. (Incluido
pela Lei n2 7.804, de 1989)
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A Instrucdo Normativa IBAMA n2 6/2013 regulamenta o Cadastro Técnico Federal de Atividades

Potencialmente Poluidoras e impde a obrigatoriedade de inscricdo no CTF/ APP:

Art. 10. Sdo obrigadas & inscricdo no CTF/APP as pessoas fisicas e juridicas gue se
dediguem, isolada ou cumulativamente:

| -a atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais, nos
termos do art. 29, inciso I;

I - extracdo, producdo, transporte e comercializacdo de produtos potencialmente
perigosos ao meio ambiente;

Il -& extrac@o, producdo, transporte e comercializacio de produtos e subprodutos da
fauna e flora.

No tocante, tanto a Lei n? 6.938/81 como a Instrugdo Normativa IBAMA n2 6/2013 determinam a

obrigatoriedade do Cadastro Técnico Federal Atividades Potencialmente Poluidoras.

| Para esclarecer melhor sobre o processo do Cadastro Técnico Federal, importante observar que o
\CTF para Atividades Potencialmente Poluidoras (APP) e o CTF de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental

!(AIDA) tém fungbes independentes, cabendo anélise prévia das atividades para inscricdo.

O CTF/APP € voltado para todas as pessoas fisicas e juridicas que se enquadram dentro da tabela

de atividades voltadas para o potencial poluidor e o uso dos recursos ambientais.

Ja o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental (CTF/AIDA) é o

cadastro para pessoas fisicas ou juridicas que se dedicam a consultoria técnica ambiental, que realizam o
gerenciamento de residuos sdlidos, além da inddstria e comércio de equipamentos, aparelhos e instrumentos
destinados ao controle de atividades efetiva de equipamentos, aparelhos e instrumentos destinados ac controle
ide atividades efetiva ou potencialmente poluidoras, que s8o destinados ao controle de atividades efetiva ou

potencialmente poluidoras.

No mais, cumpre mencionar a diferenciacdo dos dois conceitos acima com o disposto no art. 28, |1,

da IN do IBAMA n2 6/2013:

lll - Certificado de Regularidade: certiddo que atesta a conformidade dos
dados da pessoa inscrita para com as obrigacGes cadastrais e de prestacdo de
informacgdes ambientais sobre as atividades desenvolvidas sob controle e
fiscalizacdo do Ibama, por meio dos sistemas vinculados ao CTF/APP, salvo
impeditivo nos termos do Anexo Ii;
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Decorrente disso, o Certificado de Regularidade IBAMA objetiva atestar a conformidade dos dados
da empresa inscrita na certiddo, bem como a sua obrigacdo de prestar informac8es ambientais referentes as

suas atividades executadas, sendo o IBAMA o responsdvel pela fiscalizac3o e controle.

Com o advento da Lei n? 12.349, de 2010, que incluiu no art. 32 da Lei n? 8.666/93, como principio
e objetivo da licitagdo, a promocdo do desenvolvimento nacional sustentdvel, o tema ganhou forca e
importancia. Concluiu-se que o Estado, com seu poder de compra, poderia influir positivamente na questio,
criando demanda para gue os produtos comercializados se adequassem cada vez mais aos critérios de
sustentabilidade.

No mesmo sentido, o TCU passou a cobrar diversas condutas da Administraco na &rea de

sustentabilidade sécio ambiental e passou a exigir dos gestores as justificativas para a ndo realizacio dessas

condutas.

' Desse modo, foi publicado o Decreto n27.746/2012, que regulamentou o art. 32 da Lei n2 8.666/93,

|especificamente para estabelecer critérios, praticas e diretrizes para a promoc3o do desenvolvimento nacional
\sustentavel nas contratacdes plblicas. Nesse sentido se encontra consolidada a legalidade e a obrigatoriedade

de se observar critérios de sustentabilidade nas licitacdes, desde que preservado o principio da isonomia.

Neste ponto, importante trazer o que dispde o ja citado Decreto n? 7.746/2012 acerca de como

deve agir a Administracdo para dar efetividade ao tema:

Art. 72 O instrumento convocatdrio poderd prever que o contratado adote
prdticas de sustentabilidade na execugdo dos servicos contratados e critérios
de sustentabilidade no fornecimento dos bens.
Art. 82 A comprovacdo das exigéncias contidas no instrumento convocatdrio
poderd ser feita mediante certificacéo emitida por instituicdo publica oficial
ou instituicdo credenciada, ou por qualquer outro meio definido no

| instrumento convocatdrio.

|

No caso concreto, o ponto de insurgéncia € a inexigéncia no edital de que a licitante esteja com o
registro valido no CTF -Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de

Recursos Ambientais, instituido conforme inciso li do art. 17 da Lei 6.938/81.

Por esta razdo, diante de todas as normas de defesas do meio ambiente citadas nesta
impugnacdo, a Administracdo tem a prerrogativa e o dever legal e moral de somente adquirir produtos de

empresas compativeis com a legislag3o.
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Uma das formas de comprovagdo da legalidade da empresa é a comprovacgdo de registro no
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais,
acompanhado do respectivo Certificado de Regularidade valido, nos termos do art. 17, inciso 11, da Lei n®
6.938, de 1981 e da regulamentacdo pelo IBAMA. Portanto, passando-se a exigir tal documento neste
procedimento licitatério, esse ilustrissimo Orgdo passard a ser considerado exemplo aos demais, por

preocupar-se essencialmente com o meio ambiente e a sustentabilidade.

DAS CONSIDERACOES FINAIS

Por fim neste sentido vale transcrever os ensinamentos do professor Margal Justen Filho, que em

seu livro Comentérios a Lei de LicitagSes e Contratos Administrativos

"0 exercicio de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se
encontram disciplinados em legislacdo especifica. Assim, hd regras acerca de
fabricagdo e comercializacéo de certos produtos. Essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o
| objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinadas por legislacédo
| especifica, o instrumento convocatdrio deverd reportar-se expressamente ds
regras correspondentes ".

Com efeito, pode-se afirmar que:

1- A Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) é um documento legal emitido pela
ANVISA, sendo a tinica maneira de atestar que uma empresa cumpre aos requisitos estabelecidos pela RDC N2

[16, DE 12 DE ABRIL DE 2014, previstas na legislacdo vigente.
|

2 - O Alvara Sanitario é indispensavel para garantia que os produtos estdo sendo manuseados

dentro das normas sanitarias.

| 3- A Comprovagdo de inscricdo no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, acompanhado do respectivo Certificado de Regularidade
!vélido, sendo a Unica maneira de atestar que uma empresa cumpre aos requisitos estabelecidos pela Lei n2

6.938, de 1981 e da regulamentacdo pelo IBAMA.
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O gue pleiteamos aqui, € apenas uma medida JUSTA, para que seja cumprido o que a ANVISA
determina, que tem como Missdo "Proteger e promover a salde da populagio garantindo a seguranca
sanitdria de produtos e servigos e participando da construcdo de seu acesso” e para que seja cumprido o
que o IBAMA determina, que tem como Miss3o “Formular e implementar politicas publicas ambientais

visando proteger o meio ambiente e promover o desenvolvimento socioecondmico sustentavel”.

Se infelizmente, ndo for incluida estds exigéncias representara ofensa aquelas empresas que

cumprem com todos os requisitos estabelecidos pela Anvisa, pelo Ibama e pela Constituicdo Federal.

Considerando que a Lei Federal n2 6.360/76 é o instrumento normativo gue regulamenta a
!Vigiléncia Sanitaria no pais, todas as exigéncias contidas nesse regulamento devem ser obedecidas pelos
|Grgdos publicos e empresas que atuem em dreas sujeitas & vigilancia sanitéria e que a Lei n2 6.938 de 31 de
:agosto de 1-981 ¢ o instrumento normativo que regulamenta a Politica Nacional do Meio Ambiente, todas as
‘exigéncias contidas nesse regulamento devem ser obedecidas pelos drgdos publicos e empresas que atuem

‘em at?vidades potencialmente poluidoras.
7 DO PEDIDO
| Em face do exposto, requer-se seja a presente IMPUGNACAO julgada procedente, com efeito
| . Solicitar que seja apresentado para os itens 01, 02 e 03 na habilitag¢do para qualificagdo técnica:

|

| 1- Que seja, 3 vista do art. 30, IV da Lei 8.666/93, e 0 Art. 67, V da Lei 14133/21 determinado a
! inclusdo como requisito de habilitacdo para o licitante vencedor a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
| (AFE) publicada em D.0.U (Diario Oficial da Unido), emitida pelo Ministério da Satude (ANVISA) para:

| Item 1 - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA.

; Itens 2 e 3 - COSMETICOS - DISTRIBUIDORA

2 - Que seja vista do art. 30, IV da Lei 8.666/93 e o0 Art. 67, V da Lei 14133/21 determinado a
inclusdo como requisito habilitatério para o licitante vencedor a exigéncia do Alvard/Licenca Sanitéria emitido
por expedido por érgdo de vigildncia sanitdria competente, federal, estadual ou municipal da sede do

domicilio do licitante, em vigor;
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3-Queseja, avistaalein26.938 de 31 de agosto de 1981 determinado a inclusdo como requisito
habilitatério para o licitante vencedor a inscricdo no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, acompanhado do
respectivo Certificado de Regularidade valido para:

COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS E PRODUTOS PERIGOSOS

4 - Que seja determinar-se a republicagdo do Edital, devidamente corrigido, reabrindo-se o prazo

linicialmente previsto, conforme § 4, do art. 21, da Lei n¢ 8666/93

Deve ser destacado que o varejista é aguele que comercializa produtos em quantidades ndo
superior ao que é destinado ao uso préprio. Assim, entende-se que os licitantes serdo basicamente empresas
atacadistas, com condicOes de armazenamento e distribuicdo para fornecimento do produto conforme TC .

018.5459/2016-0 — folha 4.

Solicitamos parecer técnico da Vigildncia Sanitaria Municipal, com relacdo a RDC da ANVISA que

exige AFE do comercio atacadista, pois se trata de produtos regulados pela Vigildncia Sanitdria. O

entendimento para participacdo de Licitagdes é somente para licitantes ATACADISTAS gue tenha a AFE e ndo
iVAREJISTAS.
| Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos, insumos
:farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfume e saneantes, em
|quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou profissionais para o exercicio de suas atividades.
Entendemos que de acordo com a Anvisa, vendas entre pessoas juridicas é considerado como

atacadista, ou distribuidor, e ndo varejista, sendo assim, varejistas é aquele que realiza vendas entre pessoas

juridicas e pessoas fisicas.

|
. Solicitamos parecer técnico da Secretaria Municipal de Meio Ambiente, com relacdo Instrugdo

Normativa n2 6 de 15 de margo de 2013 que regulamenta o Cadastro Técnico Federal de Atividades
|Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais - CTF/APP, cddigo 18-7 Comércio de
\produtos quimicos e produtos perigosos, nos termos desta Instrugdo Normativa que regulamentsz atividades

potencialmente poluidoras nos termos do art. 17, inciso Il, da Lei n2 6.938, de 1981,
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Por tudo quanto se expds, requere-se a procedéncia da presente impugnacdo ao edital de pregio
presencial n® 077/2022, processo n2 12297/2021 para fim de pleitear que seja feita a adequacdo necessaria
incluindo como condig¢do para participar do certame, os documentos especificos conforme determinado pela

legislacdo vigente.

Nestes termos, aguarda deferimento;

| 23.086.197/0001-04!
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