TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA

-~

PROCESSO N¢: 639911/23
ASSUNTO: REPRESENTAGCAO DA LEI N° 8.666/1993
ENTIDADE: MUNICIPIO DE FOZ DO IGUAGU

INTERESSADO: FRANCISCO LACERDA BRASILEIRO, MERAKI COMERCIO E
SERVICOS LTDA., THIAGO PEREIRA MARQUES FERREIRA

RELATOR: CONSELHEIRO JOSE DURVAL MATTOS DO AMARAL

ACORDAO N° 47/24 - Tribunal Pleno

Representacdo. Edital que deixou de exigir
autorizacao de funcionamento de empresa
emitido pela ANVISA. Legislacdo que néo
dispensa tal exigéncia. Constatacdo de que nao
foi solicitada das participantes documentacao

estadual/municipal. Procedéncia da
representacao. Expedicdo de determinagdes ao
municipio.

I. RELATORIO

Trata-se de representagdo, com pedido cautelar, lastreada no artigo
113, §1°, da Lei n.° 8.666/93, formulada por Maraki Comércio e Servigos Ltda. ME,
em face do edital do Pregao Eletrénico n.° 135/2023, realizada pelo Municipio de
Foz do Iguagu, para o REGISTRO DE PRECOS para eventual e futura aquisicao de
géneros alimenticios tipo kits embalados na quantia de 10.000 e material de higiene
e limpeza tipo kits embalados na quantia de 10.000, para Manutengdo dos
Programas Sociais mantidos pela Secretaria Municipal de Assisténcia Social no

municipio de Foz do Iguagu, para um periodo de 12 (doze) meses.

A Representacdo aponta a ocorréncia de possiveis impropriedades
no instrumento convocatorio, consistentes na auséncia de exigéncia da Autorizagao

de Funcionamento da Anvisa dos licitantes interessados em participar da licitagao.

O feito foi recebido e o pedido liminar indeferido (Despacho 1225/23-
GCDA, peca 07).

Mediante as pecas 13, a municipalidade defendeu a desnecessidade

da exigéncia da autorizagdo de funcionamento da Anvisa. Ressaltou que a

DOCUMENTO E ASSINATURA(S) DIGITAIS
AUTENTICIDADE E ORIGINAL DISPONIVEIS NO ENDEREGCO WWW.TCE.PR.GOV.BR, MEDIANTE IDENTIFICADOR ZLYU.YI1A.EBFB.XPJP



TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA

representante ndo participou do certame e defendeu que a administragao publica
dispde de discricionariedade na escolha dos requisitos para habilitagdo, dentro dos
limites da Lei n° 8666/93 e que o0 excesso de exigéncias técnicas poderia restringir o

carater competitivo do certame.

Afirmou que para os itens em que a exigéncia é prevista, a
Administracdo podera promover, em gestao e fiscalizacdo de contratos, a exigéncia

dos documentos e autorizacdes necessarias.

Argumentou que a exigéncia da AFE deve ser objeto de observancia
das empresas juntos aos orgaos de fiscalizagdo responsaveis e ndo no ambito do

processo licitatorio.

Alegou que a exigéncia de tal documentagao traria prejuizos ao
certame, uma vez que impediria participacdo de empresas varejistas e/ou que
realizam a simples venda dos produtos, o que prejudicaria o carater competitivo do

certame.

Salientou que varias empresas participaram do certame e o valor da
compra foi reduzido, promovendo-se a competitividade, com desconto de quase 25%

sobre os valores de referéncia, atendendo-se ao interesse publico.
Requereu a improcedéncia da Representacao.

Instada a se manifestar, a Coordenadoria de Gestdo Municipal
esclareceu que o Pregao Eletronico foi dividido em dois grupos, um para
alimentagcao e outro para higiene, e empresa A.T.M, se sagrou vendedora dos dois
Grupos. Afirmou que a insurgéncia manifestada no presente expediente diz respeito
ao Grupo 2, para o qual nao foi requerida a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas, emitida pela ANVISA. Apds analisar as exigéncias contidas na Resolugao
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC n.°
16/2014, a unidade compreendeu que era devida a exigéncia da AFE e da Licenca
de Funcionamento Estadual/Municipal para comercializacdo de saneantes e/ou
cosméticos com fulcro na Lei n.° 6360/76 e no Decreto 8077/2013, consoante

amparo na previsao do art. 30, IV, da Lei n.° 8.666/93.
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Assim, concluiu pela necessidade de exigéncia dos aludidos
documentos e, portanto, pela procedéncia da Representacdo. Opinou, ainda, que
tendo em vista que a ata de Registro de Precos n.° 449/2023 foi assinada em
18/10/2023, pelo periodo de 12 meses, caberia ao Municipio verificar se a empresa
vencedora do Grupo 2 possui Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa e a
Licenca de Funcionamento Estadual/Municipal, devendo informar a este Tribunal. Na
hipétese de a empresa vencedora nao possuir a documentagdo, sugeriu a
convocagao das demais empresas do Grupo 2, na ordem de classificagao, para que
apresentem os referidos documentos a fim de anular a parte da Ata de Registro de
Precos quanto aos produtos de higiene e saneantes, promovendo-se nova ata com a
empresa que atender as exigéncias. Nao havendo empresa que atenda aos
requisitos legais, sugeriu a anulagcdo da Ata de Registro de Precos e, sendo do
interesse da Administracdo, a continuidade da aquisigdo, seja realizado novo
certame incluindo as referidas exigéncias do Edital. Por fim, sugeriu que a CAGE
seja cientificada a fim de que adote as medidas que entender pertinentes para a

fiscalizagao de licitagbes de saneantes domissanitarios (Instrugdo 5319/23 — CGM).

O Ministério Publico de Contas corroborou o opinativo da CGM,
requerendo, contudo, que as medidas propostas pela unidade técnica sejam
expedidas a titulo de determinacéo, a fim de que seja realizado o monitoramento por
este Tribunal (Parecer 1072/23 — 7 PC, pega 16).

Il. FUNDAMENTAGAO

Consoante relatado, a Representacdo se restringe impugnar a
auséncia de exigéncia para o Grupo 2, relativos aos produtos de higiene, da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) emitido pela Anvisa, tendo a
unidade técnica identificado a necessidade de exigéncia de Licenga de

Funcionamento Estadual/Municipal.

De fato, em que pese os argumentos tecidos pelo Municipio em
sede de contraditorio, a exigéncia da AFE pela Anvisa era de rigor, nos termos em

que dispde a Resolugédo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria — RDC n.° 16/2014", e ainda da Licenca de Funcionamento
Estadual/Municipal para comercializagdo de saneantes e/ou cosméticos com fulcro
na Lei n.° 6360/76 e no Decreto 8077/2013, conforme identificou a CGM.

A esse respeito, a unidade técnica aduziu:

Da leitura das disposigdes mencionadas, constata-se que a
legislagédo € clara ao estabelecer os limites e diferengas entre o
distribuidor e empresa de comércio varejista, em que esta tem
restricdes nas quantidades a serem vendidas, que nao podem
ultrapassar a quantidade normalmente usada para uso domeéstico,
s6 podendo ser consideradas varejistas quando realizar vendas para

pessoas fisicas.

Assim, ao ser procedida venda a pessoa juridica, fica caracterizada
atividade de distribuicdo, com exclusdo da dispensa da AFE
elencada no artigo 5.°, Ill e, caso a empresa deseje realizar referida
atividade comercial, devera possuir a respectiva autorizagdo. Ou
seja, realizando a venda de produtos saneantes e de higiene
pessoal para pessoas fisicas em pequenas quantidades, ndo é
necessaria Autorizagcdo de Funcionamento pela ANVISA, porém, ao
ser comercializada entre pessoas juridicas, passa a ser incluida a

necessidade do documento.

' “Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo s3o adotadas as seguintes definigdes: | - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e entes/6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios; Il - Autorizagéo de
Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

Il — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de
atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo
de plantas que possam originar substéncias sujeitas a controle especial, mediante comprovagdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos, constantes desta Resolugédo; IV - caducidade: estado ou condigdo da autorizagdo que se tornou
caduca, perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal; V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as
atividades de comercializagéo 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 doméstico; VI - distribuidor ou comércio atacadista:
compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, 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)

“Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,
exportacdo, extracao, fabricagdo, fracionamento, importagédo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagao 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.”
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Ademais, como dito, seria devida a exigéncia da Licenga de
Funcionamento Estadual/Municipal para comercializacdo de saneantes e/ou

cosméticos com base na Lei n.° 6360/762 e no Decreto 8077/2013%.

Assim, acompanho a Instrucdo 5319/23 da CGM (peca 15) e o
Parecer 1070/23-7PC (pega 16) do Ministério Publico de Contas e voto pela
procedéncia da Representagdo com necessidade expedicdo das seguintes

determinacdes ao Municipio, a serem cumpridas no prazo de 15 (quinze) dias:

1. Convocagado da empresa vencedora do Grupo 2, para que
apresente Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Licenga de
Funcionamento Estadual/Municipal para a comercializacdo das respectivas

mercadorias;

2. Caso a empresa vencedora nao possua a referida
documentagédo, sejam as demais empresas do Grupo 2, na ordem de
classificagdo, convocadas para que apresentem os referidos documentos,
anulando-se a Ata de Registro de Pregos quanto aos produtos de higiene
pessoal e saneantes e procedendo a nova Ata com a empresa que atender as

exigéncias;

3. Na hipétese de ndo haver empresa para os itens do Grupo 2 que
atenda a legislacdo quanto a Autorizagédo e Licenga devidas, pela anulacéo
da Ata de Registro de Pregos e, sendo do interesse da Administracdo a
continuidade da aquisigdo, para que seja realizado novo certame com a

inclusdo das referidas exigéncias no instrumento editalicio.

Cientifique-se a Coordenadoria de Atos de Gestao (CAGE), para as
medidas que aquela unidade entender pertinentes para fiscalizacido de licitacdes de

saneantes domissanitarios.

2 “Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei os 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 domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e outros adiante definidos.”

% “Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976, dependera de
autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao
competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento
desses 6rgdos. Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas
relacionados constardo expressamente da autorizagéo e do licenciamento referidos no caput.”
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VISTOS, relatados e discutidos estes autos de
REPRESENTAGAO DA LEI N° 8.666/1993

ACORDAM

OS MEMBROS DO TRIBUNAL PLENO do TRIBUNAL DE CONTAS
DO ESTADO DO PARANA, nos termos do voto do Relator, Conselheiro JOSE
DURVAL MATTOS DO AMARAL, por unanimidade, em:

l. Julgar pela procedéncia da Representacdo com as seguintes

determinacdes ao Municipio, a serem cumpridas no prazo de 15 (quinze) dias:

1. Convocacdo da empresa vencedora do Grupo 2, para que
apresente Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e
Licenca de  Funcionamento  Estadual/Municipal para a

comercializagcado das respectivas mercadorias;

2. Caso a empresa vencedora nao possua a referida
documentagéo, sejam as demais empresas do Grupo 2, na ordem
de classificagdo, convocadas para que apresentem os referidos
documentos, anulando-se a Ata de Registro de Pregcos quanto aos
produtos de higiene pessoal e saneantes e procedendo a nova Ata

com a empresa que atender as exigéncias;

3. Na hipétese de ndo haver empresa para os itens do Grupo
2 que atenda a legislagao quanto a Autorizacdo e Licenga devidas,
pela anulagcdo da Ata de Registro de Pregos e, sendo do interesse
da Administracdo a continuidade da aquisicdo, para que seja
realizado novo certame com a inclusdo das referidas exigéncias no

instrumento editalicio.

[I.  Dar ciéncia a Coordenadoria de Atos de Gestdo (CAGE), para
as medidas que aquela unidade entender pertinentes para fiscalizagao de licitagcoes

de saneantes domissanitarios.
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Votaram, nos termos acima, os Conselheiros IVAN LELIS BONILHA,
JOSE DURVAL MATTOS DO AMARAL, FABIO DE SOUZA CAMARGO, IVENS
ZSCHOERPER LINHARES, MAURICIO REQUIAO DE MELLO E SILVA e
AUGUSTINHO ZUCCHI.

Presente a Procuradora Geral do Ministério Publico junto ao Tribunal
de Contas, VALERIA BORBA.

Plenario Virtual, 25 de janeiro de 2024 — Sesséao Virtual n® 1.

JOSE DURVAL MATTOS DO AMARAL
Conselheiro Relator

FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES
Presidente
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