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Bom Dia

Segue em anexo questionamento referente ao pregdo presencial N2 003/2021, assinado(a) digitalmente através de certificado digital conforme MEDIDA
PROVISORIA No 2.200-2, DE 24 DE AGOSTO DE 2001, emitida pelo Presidente da Reptiblica com forga de lei, institui no seu artigo 12:

" Art. 1o Fica instituida a Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil, para garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de

documentos em forma eletrénica, das aplicagbes de suporte e das aplicagdes habilitadas que utilizem certificados digitais, bem como a realizacdo de transagdes
eletrdnicas seguras.”

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/mpv/antigas 2001/2200-2.htm

2200-2 - Planalto .

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62 da Constituicédo, adota a seguinte
Medida Provisoria, com forca de leii. Art. T o Fica instituida a Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
para garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos em forma eletronica, das aplicacdes
de suporte e das aplicacdes ...

www.planalto.gov.br

Eicando dispensado assim qualquer outra forma de envio do mesmo conforme amparo da lei , tornando o mesmo original.

Qualquer duvida estou a disposicdo
Lincoln D. Fiore
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HALLEY ALAN CABRAL DE ANDRADE - EPP

A: PREFEITURA MUNICIPAL DE CONCEICAO DO RIO VERDE ESTADO
DE MINAS GERAIS

A\C: Sr(a) Pregoeiro(a)

QUESTIONAMENTO REFERENTE PROCESSO LICITATORIO N®
00010/2021 EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N2 00003/2021

A Empresa Halley Alan C. de Andra'de - EPP, inscrita no CNPJ n2. 01.255.291/0001-21, com
sede na Avenida Jodo Batista Piffer N2 215, Bairro Jardim Aeroporto, CEP 37.560-176, na
cidade de POUSO ALEGRE/ MG, representada pelo Sr. Halley Alan C. de Andrade, CPF n2.
857.810.456-00, RG n2. MG5.511.394, vem através deste, questionar:

Referente ao edital de licitagdo de PROCESSO LICITATORIO N2 00010/2021
EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N2 00003/2021, ao analisar o mesmo constatamos que
este ndo solicita a apresentagdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento Empresa)
conforme é exigido na Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n2 16. de 01 de abril de 2014
expedida pela Anvisa, conforme demonstrado a seguir:

Primeiramente, vale lembrar que a lei da licitagdo na modalidade pregdo, n? 10.520/02 diz
0 seguinte:

Art. 42 A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocagdo dos interessados e
observard as seguintes regras:

XlIl - a habilitagdo far-se-a com a verificagdo de que o licitante estd em situacdo regular
perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o Fundo de Garantia do Tempo de
Servigo - FGTS, e as Fazendas Estaduais e Municipais, quando for o caso, com a
comprovacgao de que atende as exigéncias do edital quanto a habilitagdo juridica e
qualificagBes técnica e econdmico financeira;

Seguida pela Lei de licitagGes n2 8.666/93 conforme a seguir:
Art. 30. A doc#imentacdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-4 a:
| — registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
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HALLEY ALAN CABRAL DE ANDRADE - EPP

Uma vez que no objeto da licitagdo exister produtos saneantes domissanitarios,
cosméticos e produtos para a saude, existe uma lei especial que obriga as empresas a
possuirem a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela Anvisa.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, distribuir, os produtos constantes da Lei n2 6.360/76 e Lei n®
9.782/99, Decreto n2 3.029/99, correlacionadas aos medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corre¢do estética e outros é necessdrio a Autorizacdo da ANVISA,
érgdo vinculado ao Ministério da Satde.

A Lein2 9.782/99 tem a seguinte redacdo:

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e importagao dos
produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacdo de medicamentos;

Vé-se portanto:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satide publica.

I 11l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Il IV - saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

Devido ao risco a salide de quem faz uso destes produtos, existe um orgao que
regulamenta as atividades referentes aos mesmos que é a ANVISA. Percebe-se, claramente,
QUE AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM ESTES PRODUTOS, SEJAM ELAS INDUSTRIAS
OuU MESMO IﬁSTRIBUIDORES, tem a obrigatoriedade de possuir a Autorizagdo de
Funcionamento da ANVISA.

A lei de licitacdes tem como principios, do Estado Democratico de Direito, a Isonomia e
legalidade, conforme a seguir:

Art. 32 A licitac3o destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia , a selecdo da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promogao do
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HALLEY ALAN CABRAL DE ANDRADE - EPP

desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que |lhes sdo correlatos.

A Constituicdo Federal estabelece que:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam
obriga¢des de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o
qual somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a
garantia do cumprimento das obrigagdes.

E, mencionando os ensinamentos eminente mestre Margal Justen Filho jurista:

“O dispositivo ndo significa, porém, vedagdo a cldusulas restritivas da participagéo. Ndo
impede a previsdo de exigéncias rigorosas. Nem impossibilita exigéncias que apenas
possam ser cumpridas por especificas pessoas. Veda - se cldusula desnecessdria ou
inadequada, cuja previsdo seja orientada ndo a selecionar a proposta mais vantajosa, mas
a beneficiar alguns particulares. Se a restrigdo for necessdria para atender ao interesse
publico, nenhuma irregularidade existird em sua previsdo. Teréio de ser analisados
conjuntamente a cldusula restritiva e o objeto da licitagdo. A inviabilidade néo reside na
restricGo em si mesma, mas na incompatibilidade dessa restricéo com o objeto da licitacédo.
Alids, essa interpretacdo é ratificada pelo previsto no art. 37, inc. XXI, da CF (... o qual
somente permitira as exigéncias de qualificagéo técnica e econdémica indispensdveis &
garantia do cumprimento das obrigagdes’).”

Uma vez que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ndo é solicitada de todos os licitantes,
é ferido o principio da legalidade, pois existe uma lei que obriga fabricantes, distribuidores
ou afins a possuir a mesma e, portanto, deve ser solicitada para todos. E fere também o
principio da Isonomia a partir do momento em que um licitante legalmente qualificado,
compete em nivel de igualdade, com outro em situagdo de ilegalidade.

¢
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HALLEY ALAN CABRAL DE ANDRADE - EPP

A Resolugdo RDC n216, de 12 de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) E Autorizagdo Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estdo
sujeitos a vigilancia sanitaria. A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de
saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializagdo desses produtos, em
quaisquer quantidades, para pessogs juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades. (Informe técnico, n® 20 de 01/02/2015)

Ou seja, até mesmo um VAREJISTA quando possui interesse de exercer a fungdo de um
distribuidor (atacadista), devera se enquadrar nas mesmas condigdes 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 fungdo que € de
armazenar e transportar, uma seria desobrigada de possuir tal documentagdo e outra ndo?
O TCE na denuncia ja mencionada, tem a seguinte redacgdo:

“em se tratando de contrato de fornecimento de produtos entre a administragdo publica
e empresa fornecedora do ramo, fica configurado o comércio por atacado, por estar
sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido no inciso VI, art. 22 da
Resolugdo ANVISA n © 16/2017.”

O conceito de varejista para a ANVISA tange em pessoa juridica que fornega materiais em
quantidades para uso pessoal e diretamente a pessoa fisica.

O que a ANVISA faz é eximir a ATIVIDADE VAREJISTA de possuir AFE, e ndo as empresas que
possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio varejista, mas exercem atividade
equiparada a um atacadista. A ANVISA n3o se baseia somente no objeto descrito no
Contrato Social da Empresa, mas sim no conjunto do objeto com a atividade exercida.

Diante do exposto é de responsabilidade das empresas titulares de registro a manuten¢ao
da qualidade, seguranca e eficécia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a salide humana, incluindo todos os agentes atuantes desde a produgdo
30 consumo de maneira soliddria. Esta é a Unica forma do municipio garantir a seguranga e
qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso contrério haverd prejuizo para a
administracdo publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local a produtos de
risco a saude.
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HALLEY ALAN CABRAL DE ANDRADE - EPP

Portanto conforme demonstrado, requer-se que o edital seja retificado, fazendo constar a
obrigatoriedade da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE)
emitido pela Anvisa, DE TODOS OS LICITANTES INTERESSADOS EM PARTICIPAR DO PROCESSO
LICITATORIO, PARA TODOS OS ITENS NO QUAL SE ENQUADREM, CONFORME A LEI.

POUSO ALEGRE 23 DE FEVERE'IRO DE 2021

Assinado de forma digital por
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