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PARECER JURIDICO
Referéncia: Pregdo Presencial n° 014/2023 - Processo n°® 046/2023
Assunto: Impugnacdo de Edital

A Procuradoria Juridica deste Municipio foi instada a se manifestar acerca de
impugnagdo interposta pela empresa MEDCOLI DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS
MEDICOS, COZINHA E LIMPEZA LTDA ME., em face do Edital de Pregdo

Presencial 014/2023, alegando, em apertada sintese:

a) auséncia de exigéncia de apresentagdo de autorizag¢do de
Sfuncionamento expedida pela ANVISA.

b) auséncia de exigéncia de apresentagdo de licenga
sanitdria estadual ou municipal.

¢) auséncia de exigéncia de apresentagdo de registro e/ou
cadastro dos produtos na ANVISA - itens 3, 5, 7, 9 e 13.

Analisando-se os argumentos apresentados pela empresa, vislumbra-se a

necessidade de retificagdo do edital supracitado.

No que tange a autorizagdo de funcionamento expedida pela ANVISA e licenga
sanitaria, aduz o TCE-SP (TC-016339/989/17-0 e TC-016535.989.17-2) que:

[...] tem admitido a exigéncia de licenga e/ou registro em
orgdos reguladores de certas atividades quando esses
documentos dizem respeito ao sujeito licitante e ndo a sua
aptiddo técnica para o cumprimento do objeto licitado,
uma vez que sem eles ndo haveria sequer o regular
exercicio da atividade empresarial no ramo do
fornecimento pretendido.

Na medida em que a Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa — AFE, emitida pela ANVISA, e a Licenga de
Funcionamento, expedida pela Vigildncia Sanitaria do
Estado ou Municipio sede, constituem requisitos
determinantes para o exercicio da atividade empresarial no
ramo do objeto licitado, nos termos do que dispde o artigo
28, V da Lei 8.666/93, devera a Administragdo requisitar
estes documentos, como requisito de habilitagdo juridica,
das eventuais interessadas em participar do certame,
consoante orientagdo ja consolidada em nossa
jurisprudéncia.

No entanto, deverd dispensar as empresas varejistas do
referido encargo, por auséncia de base legal para a
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imposi¢do, aplicavel, portanto, apenas a fabricantes e
distribuidores. [...]

Sobre essa perspectiva, o0 TCU, no Acdrdio 2000/2016-Plenario, decidiu:

Trago a apreciacdo representagido 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 Pregdo Eletronico 62/2016 —
Registro de Prego, promovido pelo Tribunal Regional
Eleitoral de Sdo Paulo (TRE/SP), que visa a aquisi¢do de
alcool etilico em gel, no valor estimado de R$ 136.500,00.
[...]

3. A representante alega haver irregularidade no item XIII
do edital, que versa sobre a qualificagdo técnica para
habilitagdo, ao ndo estabelecer as seguintes exigéncias das
licitantes, que se justificariam em razio da natureza do
produto a ser fornecido, nos termos da Resolugio
16/2014/Anvisa: [...] e Autorizagdo de Funcionamento
Especifica (AFE), emitida pela Anvisa, se sujeitando as
disposicdes da Lei 6.437/1977, que trata das infragdes a
legislagdo sanitaria federal.

3. Aduz que o produto a ser adquirido esta submetido ao
controle da agéncia e, por isso, o certame deve prever os
requisitos mencionados. A representante alerta que
constitui infra¢do 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 saiude piublica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdo do orgdo
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislagdo sanitaria pertinente”.

4. Mediante diligéncia realizada junto ao TRE/SP, o 6rgdo
diz ter sido requerido o registro do produto na Anvisa,
pois foram impostos como quesitos identificacdo do
produto, data de fabricagdo e prazo de validade, nimero
do lote, registro do Ministério da Satude e FISPQ (Ficha de
Informagdo de Seguranga do Produto Quimico), em
embalagem certificada. No entanto, compreende que
empresas varejistas ndo estdo 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  varejista, mas demandadas dos
estabelecimentos atacadistas.
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6. E possivel verificar que, nos termos do art. 2°, inciso
V, da Resolucio 16/2014 da Anvisa, comércio varejista
de produtos para saiide é definido como aquele que
“compreende as atividades de comercializacdo de
produtos para saude de uso leigo, em quantidade que
ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e
diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico”. Claramente niio é a condiciio das licitantes
que disputam o pregio em aprego, que visa ao
fornecimento quantidade expressiva do produto para
uso corporativo.

[..]

9. Sendo assim, concordo com a andlise proferida pela
unidade instrutiva, que conclui assistir razio &
representante, propondo  conhecer da  presente
representacdo e, com fulcro no art. 71, inciso IX, da
Constituigdo Federal, c¢/c o art. 45 da Lei 8.443/1992,
assinar prazo de 15 dias para que o TRE/SP faga constar
do edital do Pregdo Eletronico 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 Resolugdo 16/2014/Anvisa, quando
aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado
atenda aos requisitos técnicos necessarios.

Com efeito, os licitantes se enquadram como atacadista e ndo como varejistas,
posto que forne¢cam produtos para satide em grande quantidade e para uso corporativo, e

ndo para uso leigo.

Ainda, de acordo com o STIJ:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. [..]
EDITAL. CERTAME PARA FORNECIMENTO DE
PRODUTOS PARA CONSUMO LABORATORIAL.
REGISTRO DA EMPRESA FORNECEDORA DO
INSUMO NA ANVISA. EXIGENCIA DECORRENTE
DO DISPOSTO NOS ARTS. 6° 7° VII, E 8° DA LEI
9.782/99. JURISPRUDENCIA DOMINANTE DO STJ.
AGRAVO INTERNO IMPROVIDO.

[---]

I. Agravo interno aviado contra decisdo que julgara
Recurso Especial interposto contra acorddo publicado na
vigéncia do CPC/73.

II. Na origem, trata-se de Mandado de Seguranga,
impetrado pela parte ora recorrida contra ato do Presidente
da Comissdo Permanente de Licitagdo do Estado do Acre -
CPL 04, sob a alegagdo de que os Editais de Licitagdo
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041, 042, 043, 044 e 045, todos de 2006, cujos objetos sdo
a aquisicdo de material de consumo laboratorial para
atender a Rede Laboratorial do Estado, contém ilegalidade
relativa a omissdo de exigéncia no tocante a necessidade
de apresentagdo, por parte dos interessados, de
documentagdo  comprobatéria de autorizagdo de
funcionamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, o que entende caracterizar violagdo
ao art. 30, IV, da Lei

8.666/93. A seguranga foi concedida, para determinar a
inclusdo, nos respectivos atos convocatorios, da exigéncia
de que os interessados comprovem a obten¢do da
autorizagdo de funcionamento perante a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitiria - ANVISA, restando mantida a
sentenga, pelo Tribunal local.

[...]

VI. O edital de certame para fornecimento de produtos
para consumo laboratorial deve exigir o registro, junto a
ANVISA, da empresa que comercializa os referidos
produtos, em face da previsdo constante dos arts. 6°, 7°,
VII, e 8° da Lei 9.782/99.

VII. Consoante a jurisprudéncia do STJ, "as empresas e
estabelecimentos que  manuseiem, dispensem,
armazenem ou comercializem produtos correlatos
controlados pelo sistema de vigilincia sanitaria do pais
somente podem funcionar apés o respectivo
licenciamento junto ao drgio de vigilincia sanitiria
competente nos Estados, no Distrito Federal, nos
Territorios ou nos Municipios, ou, no plano federal, na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA. A
administracio publica submete-se de forma rigorosa
ao principio da legalidade administrativa, ndo lhe
sendo licito entabular contrato administrativo sem
observdncia das normas legais pertinentes com o
objeto dessa contratagio, sob pena, inclusive, de
nulidade do contrato. Tratando-se de contrato
administrativo que tem por objeto produto submetido
a controle de seguranca da saide da populagdo, tal
rigor torna-se ainda maior a administragiio publica
federal, cstadual ¢ municipal, por for¢a do scu
comprometimento com o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria (art. 2° da Lei 5.991/73 e 1° da Lei
9.782/99)" (STJ, REsp 769.878/MG, Rel. Ministra
ELIANA CALMON, SEGUNDA TURMA, DJU de
26/09/2007). Assim, estando o acorddo recorrido em
consonincia com a jurisprudéncia sedimentada nesta
Corte, merece ser improvido o Recurso Especial, em face
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do disposto no enunciado da Sumula 568 do STJ. (Aglnt
no REsp 1153036 / AC, Relator(a) Ministra Assusete
Magalhdes, 2*. Turma, Julgamento em 10/03/2020, DJe
23/03/2020).
Em relagdo a exigéncia de cadastro/registro dos produtos especificados no edital,
a regulamentagdo, pela ANVISA, de produtos da saide é pressuposto para a sua
comercializagdo. Com isso, a exigéncia de que os licitantes apresentem declaragdo de

garantia e qualidade do produto nio supre a apresenta¢do do cadastro/registro deste na

ANVISA.
Desse modo, mostra-se aconselhéavel a retificagdo do edital.

S.M.J., é o parecer.

Santa Mercedes/SP, 19 de julho de 2023.

Cmors Qouefora, O Mg

ANNA CAROLINA AGUERO MAZZO
Procuradora Juridica Municipal
OAB/SP 408.935



