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AO ILUSTRiISSIMO PREGOEIRO DA PROCURADORIA-GERAL DE JUSTICA DO
MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE RORAIMA — MPRR.

Processo Administrativo SEI n° 19.26.1000000.0001615/2023-04

PREGAO ELETRONICO (SRP) N° 04/2023.

MASTERLIMP COMERCIO E SERVICO LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 36.163.854/0001-36, estabelecida na Avenida
Presidente Castelo Branco, 2046, esquina com a Av. Ville Roy (frente de loja para a Av. Ville
Roy, Bairro Sio Vicente, nesta cidade, CEP n° 69.303-460, vem, tempestivamente, por meio de
seu representante legal, apresentar a presenca de Vossa Senhoria IMPUGNACAO AO
EDITAL DE ABERTURA DO CERTAME, pelos motivos de fato e de direito que passa a

expor:

I. DA TEMPESTIVIDADE

O Artigo 41 da Lei de Licitagdes — Lei n° 8.666/1993 prevé em seu § 1° o

prazo legal e os legitimados para interposi¢ao da impugnacao ao edital:

Artigo 41, § 1° Qualquer cidadio ¢ parte legitima para
impugnar edital de licitacgdo por irregularidade na aplicacdo

desta Lei, devendo protocolar o pedido até 5 (cinco) dias uteis
antes da data fixada para a abertura dos envelopes de
habilitacao, devendo a Administracio julgar e responder a
impugnacdo em até 3 trés dias uteis, sem prejuizo da faculdade
prevista no § 1° do art. 113. (grifos)

O Decreto 10.024/2019, que regulamenta a licitacdo, na modalidade pregao,
na forma eletronica, para a aquisicao de bens e a contratagao de servicos comuns, incluidos os
servicos comuns de engenharia, e dispoe que:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital
do pregio, por meio eletronico, na forma prevista no edital, até
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trés dias tteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo

publica.

E, em estrito cumprimento legal, assim determinou o item 26.2 do Edital

convocatorio:
26.2. Até 3 (trés) dias tuteis anteriores a da data fixada para
abertura da Sessiao Publica, qualquer pessoa podera Impugnar o
ato convocatorio do Pregio, na forma eletronica.
A presente impugnacio foi apresentada no dia 04/04/2023. Logo, a
impugnante nao so ¢ parte legitima para o ato, como também o pratica tempestivamente.
Portanto, a presente impugnacao devera ser recebida pelo Pregoeiro Oficial e
sua equipe de apoio para que, na forma da lei, seja admitida, processada e, ao final, julgada

procedente, nos termos do requerimento.

II. DOS FATOS

A presente licitacio foi instaurada pela PROCURADORIA-GERAL DE JUSTICA DO
MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE RORAIMA - MPRR, na modalidade de
Pregio Eletronico n°. 04/2023, cujo objeto é a “eventual e futura aquisicio de matetiais de
expediente, géneros alimenticios, limpeza e higiene, copa e cozinha, dgua mineral sem gas em
garrafio de 20 litros (somente o liquido), 4gua mineral sem gas (2 litros) e agua mineral sem gas
(350ml), para atender demanda do Ministério Pablico de Roraima, conforme quantidades e
especificagoes constantes no Anexo I deste Edital.”

Contudo, ao averiguar as condi¢Oes para participacdo no pleito em voga, deparou-
se com a auséncia de alguns requisitos de qualificagao técnica, no ato convocatério, o que
configura violagao a legislacao vigente.

O edital, no item “14.6. Relava a habilitagdo técnico-operacional”, com o
intuito de atender a Lei 8.666/93, Art. 30, inciso IV, que se trata das provas do atendimento de

requisitos previstos em lei especial, antecipamos a necessidade de solicitagio da Autorizagido de

Funcionamento da Empresa (AFE) da empresa licitante, expedida pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA, exigéncia da Lei Federal n® 6.360/76 e da

RESOLUCAO DE DECISAO COLEGIADA(RDC) N° 16 de 01/04/2014.
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Destacamos a exigéncia obrigatéria apenas para o itens saneantes domissanitarios,
quais sejam, itens: 44, 45, 46, 59, 50, 56, 69, 70, 71 e 75.

Em sintese, sao os fatos.

III. DO MERITO DA IMPUGNAGCAO

Antes de adentrarmos ao cerne da questao, nunca é demais lembrar que uma
licitagao é um procedimento formal no qual o gestor publico nao possui discricionariedade para
impor ou deixar de impor o que deseja. Ele somente pode fazer o que a lei determina, em estrito

cumprimento do Principio Constitucional da Legalidade (att. 37, caput, CF/88).

31. DA LEGALIDADE DA EXIGENCIA DA AUTORIZAGCAO DE
FORNECIMENTO DE EMPRESA (AFE) PARA EXERCER ATIVIDADES

Esse pregao tem por objeto a aquisicao de produtos e materiais de limpeza e copa
cozinha, dentre outros. Portanto, materiais a serem usados por humanos para limpeza das
dependéncias dessa renomada instituiciao publica. Dispoe o art. 30, inc. IV da Lei 8.666/93 que:

“Art. 30. A documentagio relativa a qualificagao técnica limitar-
se-a at... IV - prova de atendimento de requisitos previstos em
lei especial, quando for o caso.”

Obsetva-se que o inciso IV do Art. 30 da Lei n.0 8.666/93 abre espaco para exigir
documentos que nao constem nos demais incisos do citado dispositivo legal, para fins de
qualificacdo técnica. Contudo, tais requisitos devem constar expressamente em lei especial.

Nestes termos o TCU entende que “a Lei 8.666/1993, em seu art. 30, inc. IV,
admite a possibilidade de ser exigida dos licitantes, a titulo de qualificagio 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, englobando inclusive regulamentos executivos (Acérdao 1.157/2005 — 1* Camara. Relator:
Ministro Valmir Campelo).”

Assim, os produtos de limpeza dos itens 44, 45, 46, 59, 50, 56, 69, 70, 71 e 75,
classificados como saneantes sio disciplinados pela Lei Federal n° 6.360/76, que dispoe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos

e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e di outras Providéncias.
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A Lei Federal N° 6.360, de 23 de setembro de 1976 tratou de estabelecer sobre a

Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos

e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n°® 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcdo estética ¢ outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para
tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitario das Unidades Federativas em

que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos
I 11, II1, IV, V e VII do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sio
adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigGes fisiologicas especiais;

IT - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos minerais e

vitaminas;

IIT - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nio,
destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢io aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham
como principal finalidade a odorizacio de pessoas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou solida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢do ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos,
cremes de beleza, cteme para as mios e similares, mascaras faciais, lo¢des de
beleza, solucSes leitosas, cremosas e adstringentes, logoes para as maos, bases
de maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lipis labiais,
preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, timeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para
ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logdes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e
outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes
domissanitirios e similares, com o efeito de lhes conferit cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutdnea e anexos
da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substincias ou preparacoes destinadas a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacio domiciliar, em ambientes coletivos
e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da 4gua
compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, 4 prevencido e ao controle dos insetos em
habitacées, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,
em domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo
substancias ativas, isoladas ou em associacdo, que nio oferecam risco a vida ou a
saude do homem e dos animais tuteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendacoes contidas em sua apresentacio;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacées de uso doméstico.

A RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC/ANVISA N° 16, de
1° de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacio de
Funcionamento (AFE) e Autorizagio Especial (AE) de Empresas, é expressa em qualificar a

quem ¢ exigida e a quem ¢ dispensada a AFE, vejamos:

()

Art. 3°> A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportacio, extracio,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes ¢ envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo dnico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as

atividades descritas no caput com produtos para satide.

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

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

IIT — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicio,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou
importagio, de matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle
especial, que sdo destinados a fabricagio de produtos para saude, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutenc¢do e assisténcia técnica
de equipamentos para saude.

Ainda com os ensinamentos da RDC/ANVISA N° 16/2014, importante
esclarecer a que a AFE SANEANTE somente ¢é exigida para distribuidor atacadista,
compreendida assim os atos de comércio em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas
juridicas. Isto claramente posto no campo informagdes gerais da ANVISA, consultado no
https:/ /www.gov.bt/anvisa/ptbt/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autor

izacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae.
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5. Qual a obrigatoriedade de Autorizagdao de Funcionamento para atacadistas e varegjistas?

Empresa Atacadista’ Varejista
Cosmeticos, perfumes e produtos de higiene pessoal AFE ocbrigatoria Dispensado de AFE
Saneantes AFE obrigatoria Dispensado de AFE

Dessa forma, serd considerado como DISTRIBUIDOR OU COMERCIO
ATACADISTA a empresa que vender produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em
quaisquer quantidades, PARA OUTRA PESSOA JURIDICA. Assim, a venda realizada por
meio de licitagdio em que a Contratante e a Contratada sdo pessoas juridicas, é configurada pela
Anvisa como comércio por atacado, o que obriga as empresas que queiram participar deste
certame a possuirem a Autorizacido de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa. Do mesmo
modo, estabelece a Resolu¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de Abril de 2014, na
Secio II — Defini¢oes, Art. 2° inciso VI:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucio sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

II - Autorizagio de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autoriza¢do para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgios, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta
Resolucio;

V — comércio varejista de produtos para saiude: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nio
exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou doméstico;

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

Ainda, a Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, determina:.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execucio do disposto
nos incisos IT a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

IV - estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;
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XIV -interditar, como medida de vigilancia sanitiria, os locais de fabricacio,
controle, importacio, armazenamento, distribuicio e venda de produtos e de
prestacdo de servicos relativos a sadde, em caso de violacio da legislacio
pertinente ou de risco iminente a saude;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacio em

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

O Acé6rdao 2000/2016 Plenario TCU, assim decidiu, também no ano de 2016,
interpretando as normas transcritas no paragrafo anterior:

Trago a apreciagio representacio formulada pela empresa S&T Comércio de Produtos
de Limpeza, Descartaveis e Informatica Ltda., com pedido de medida cautelar, em que
a licitante se insurge contra o Pregio Eletronico 62/2016 — Registro de Preco,
promovido pelo Ttibunal Regional Eleitoral de Sio Paulo (TRE/SP), que visa a
aquisi¢ao de dlcool etilico em gel, no valor estimado de R$ 136.500,00.

3. A representante alega haver irregularidade no item XIIT do edital, que versa sobre a
qualificacio técnica para habilitacio, a0 ndo estabelecer as seguintes exigéncias das
licitantes, que se justificariam em razdo da natureza do produto a ser fornecido, nos

termos da Resolucio 16/2014/Anvisa: [...] e Autorizacio de Funcionamento Especifica
(AFE), emitida pela Anvisa, se sujeitando as disposicdes da Lei 6.437/1977, que trata
das infracdes a legislacdo sanitaria federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido estd submetido ao controle da agéncia e, por

isso, o certame deve prever os requisitos mencionados. A representante alerta que
constitui infracdo sanitaria, de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977, “|...],
armazenar, expedir, transportar, comprar, vender [..]produtos [..] de higiene [..],
saneantes [...| que interessem a saide publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacdo do 6rgio sanitdrio competente ou contrariando o disposto na legislagdao
sanitaria pertinente”.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP, o 6rgio diz ter sido requetido o
registro do produto na Anvisa, pois foram impostos como quesitos identificagio do
produto, data de fabricagdo e prazo de validade, nimero do lote, registro do Ministério
da Satde e FISPQ (Ficha de Informacio de Seguranca do Produto Quimico), em
embalagem certificada. No entanto, compreende que empresas varejistas nio estio
obrigadas a deter Autorizagdo de Funcionamento Especifica (AFE), de acordo com os
arts. 3° e 5° da Resolugdo 16/2014 da Anvisa, e que tal demanda restringiria o certame.
5. A controvérsia entre o TRE/SP e a licitante se fixa, portanto, na exigéncia da AFE
[..], dispensadas para o comércio vatejista, mas demandadas dos estabelecimentos
atacadistas.

6. B possivel vetificar que, nos termos do att. 2°, inciso V, da Resolugio 16/2014 da
Anvisa, comércio varejista de produtos para sadde é definido como aquele que
“compreende as atividades de comercializagdo de produtos para saude de uso leigo, em
quantidade que nio exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a
pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”. Claramente nio é a condigdo das
licitantes que disputam o pregdo em apreco, que visa ao fornecimento quantidade
expressiva do produto para uso corporativo.
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9. Sendo assim, concordo com a andlise proferida pela unidade instrutiva, que conclui
assistir razdo a representante, propondo conhecer da presente representacdo e, com
fulcro no art. 71, inciso IX, da Constituicio Federal, c/c o art. 45 da Lei 8.443/1992,
assinar prazo de 15 dias para que o TRE/SP faca constar do edital do Pregio
Eletrénico 62/2016 a exigéncia de que as empresas participantes comprovem o
cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolugio 16/2014/ Anvisa, quando aplicivel, de modo a garantir que o produto a ser
licitado atenda aos requisitos técnicos necessarios.

No caso, o TCU considerou que o fornecedor se enquadra como atacadista
quando forne¢a produtos para saude em grande quantidade e para uso corporativo, e nio para
uso leigo.

Na presente licitagdo, a compra envolve grande quantidade. Ademais, a compra
nao se da para uso leigo, mas sim para uso corporativo, institucional.

No acérdao abaixo, o STJ destacou o principio da legalidade para determinar
que a administragao deve exigir afe se a lei assim o exige, ainda mais em questdes de saude

publica:

ADMINISTRATIVO. LICITACAO. FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS
DE RAIO-X POR EMPRESA SEM AUTORIZACAO OU LICENCA DA ANVISA
PARA FUNCIONAMENTO IMPOSSIBILIDADE DE ADJUDICACAO DO
CONTRATO ADMINISTRATIVO OBRIGACAO DE OBSERVANCIA DO
PRINCIPIO DA LEGALIDADE PELA ADMINISTRACAO PUBLICA.

1. O fornecimento de equipamentos de raio-X enquadra-se no conceito de produto
correlato de que trata as Leis 6.360/77 e 5.991/73 e os Decretos 79.094/77 e
74.170/74.

2. As empresas ¢ estabelecimentos que manuseiem, dispensem, armazenem ou
comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema de vigilancia sanitaria do
pais somente podem funcionar apds o respectivo licenciamento junto ao érgao de
vigilancia sanitaria competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territorios ou
nosMunicipios, ou, no plano federal, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

3. A administragdo publica submete-se de forma rigorosa ao principio da

legalidade administrativa, nio lhe sendo licito entabular contrato administrativo
sem observincia das normas legais pertinentes com o objeto dessa contratacio,
sob pena, inclusive, de nulidade do contrato.

4. Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto produto submetido a
controle de seguranca da sadde da populacio, tal rigor torna-se ainda maior a
administracdo puablica federal, estadual e municipal, por for¢ca do seu comprometimento
com o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria (art. 2° da Lei 5.991/73 e 1° da
Lei9.782/99).

5. Recurso especial provido. (Sem negrito no origina)(REsp 769878 / MG
RECURSO ESPECIAL 2005/0109253-8, Relator(a) Ministta ELIANA CALMON,
Orgio Julgador, SEGUNDA TURMA, Data do Julgamento: 06/09/2007, Data da
publicagio / Fonte DJ 26/09/2007 p. 204).

Diante de tais fatos, impugna-se o edital para a inclusao de apresenta¢ao de AFE
SANEANTES, para os itens ja mencionados.
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IV. DO PEDIDO

ANTE O EXPOSTO, requer seja recebida e processada a presente
IMPUGNACAO, em todos os seus termos, a fim de que:

a) Seja incluido no rol de exigéncia de habilitagdo técnica, item “14.6. Relava a

habilitagdo técnico-operacional”, a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da

empresa licitante, expedida pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria/ANVISA,
exigéncia da Lei Federal n° 6.360/76 e da RESOLUCAO DE DECISAO
COLEGIADA(RDC) N° 16 de 01/04/2014, para a aquisi¢iao dos itens: 44, 45, 46, 59, 50, 56,
09, 70,71 e 75.

Nestes termos,
Pede e Aguarda deferimento.

Boa Vista, 04 de abril de 2023.
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