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Ao llustrissimo Agente de Contratacio e Equipe de Apoio do Municipio de Sdo Jodo da Lagoa/MG;

PROCESSO LICITATORIO N°: 06/2025;

PREGAO ELETRONICO REGISTRO DE PREGOS N°: 03/2025.

A empresa NATALIA DISTRIBUIDORA LTDA, pessoa juridica de direto privado, inscrita no
CNPJ n° 04.930.131/0001-29, situada a Rua Eulidson Novais, n°® 460, Bairro Vera Cruz, CEP: 39.400-789,
Montes Claros/MG, vem & presenca da Vossa Exceléncia, neste ato representada pela Senhora
Roséangela Marques Lima Bulhdes, com fulcro nos artigos 5° e artigo 67, inciso IV da Lei Federal n°
14.133/2021 e item 19 do Instrumento Convocatério, apresentar IMPUGNA(}AO AO EDITAL, nos

seguintes termos:

|- DOS FATOS E DIREITOS

Em breve resumo, trata-se de licitagdo na modalidade de Pregao Eletronico para Registro de
Pregos, cujo objeto ¢ REGISTRO DE PRECOS PARA A EVENTUAL AQUISICAO DE MATERIAIS DE
LIMPEZA, PRODUTOS DE HIGIENIZACAO, COPA E COZINHA, UTENSILIOS E DESCARTAVEIS
DESTINADOS A ATENDER AS NECESSIDADES DIARIAS DAS DIVERSAS SECRETARIAS
MUNICIPAIS DO MUNICIPIO DE SAO JOAO DA LAGOA/MG.

Em analise ao ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA do certame licitatério, a qual dispde da
relacdo de itens a serem licitados, verifica-se que ha diversos produtos que séo classificados como
COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA
SAUDE, o que é necessario que se exija dos licitantes a AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA (AFE) expedida pela ANVISA, quando a comercializagdo é entre PESSOAS JURIDICAS,

como sera demonstrado.

O artigo 3° desta mesma Lei faz a definicdo dos produtos classificados COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, ¢ a qual

exige Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA. Vejamos:
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OBS: CITAR A CLASSIFICACAO DO PRODUTO A QUAL QUER QUE EXIGE AFE.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas
nos incisos |, II, I, IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de

1973, séo adotadas as seguintes:

]

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo,

destinados ao asseio ou a desinfecgao corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,

produtos para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros;

V_- Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, logdes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos,
bases de maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis
labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logOes capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e

outros;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagbes destinadas a

higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos
e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua

compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos

em habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
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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 associagdo, que nao oferegcam risco a vida
ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados

em conformidade com as recomendacdes contidas em sua apresentacao;

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 aplicagdes de uso doméstico.

Como pode observar llustrissimo Agente de Contratagdo, os diversos produtos que seréo

licitados compreendem as caracteristicas do artigo 3° da Lei 6.360/76, acima mencionados.

Os produtos assim classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE nos termos do artigo 1° da lei 6.360/76 estdo

sujeitos as normas da vigilancia sanitaria instituida, vejamos:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos

naLei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de

higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos

destinados a correcio estética e outros adiante definidos. (Grifado).

A ANVISA a fim de regulamentar o previsto na Lei 6.36/76 emitiu a Resolugéo da Diretoria

Colegiada (RDC) 16/2014, onde no artigo 3° estipula que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE)

deve ser exigida de cada empresa que realiza atividades de comercializacao/distribuicio de
produtos classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES,
SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, vejamos:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de

armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigéo, exportacéo, extragéo,
3
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fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacao 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. (Grifo

Nosso).

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as

atividades descritas no caput com produtos para saude. (Grifo Nosso).

Segundo o artigo 2° inciso V da RDC 16/2014 da ANVISA a_comercializagdo entre

pessoas juridicas, como na presente situagdo, de produtos classificados como COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, ¢ estes
presentes no certame licitatério, devem ocorrer através de um DISTRIBUIDOR OU COMERCIO

ATACADISTA e nao por um comércio varejista. Vejamos:

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;

O artigo 10, inciso IV da lei 6.437/77 dispde que sdo consideradas INFRACOES
SANITARIAS as empresas compram, vendem e praticam demais atos sem as autorizagdes do 6rgéo
competente, no caso a AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) para a
comercializagdo de produtos classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE. Vejamos:

Art . 10 - S&o infragdes sanitarias:
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,

transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,

medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de

4
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higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e

aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem registro, licenca,
ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na
legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do

registro, e/ou multa;

A lei 9.782/99 “define o sistema nacional de vigilancia sanitaria, criando a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d& outras providéncias”.

O artigo 7°, inciso VIl da Lei 9.782/99 estabelece que cabe a ANVISA autorizar o
funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicéo e importagao, dos produtos mencionados no
artigo 8° desta mesma lei, ou seja, as empresas para a comercializagao/distribuicao de produtos
classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E
PRODUTOS PARA SAUDE. Vejamos:

Art. 7° Compete a agéncia proceder a implementacao e a execugao do

disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta lei, devendo:

()

VII - Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacio, distribuicio

e importagdo dos produtos mencionados no art. 8°desta lei e de

comercializagdo de medicamentos; (Grifo Nosso).

Ja o artigo 8° da lei 9.782/99 estabelece que cabe a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos submetidos ao seu controle, entre eles os produtos
classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E
PRODUTOS PARA SAUDE. Vejamos:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacao em vigor, requlamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
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§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,

processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos

de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo

em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

llustrissimo Pregoeiro, superada a comprovacdo da necessidade de exigéncia de

Autorizacio de Funcionamento (AFE) para os produtos classificados como COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE,

conforme legislacdo da ANVISA, estes produtos presentes no certame licitatorio, sera demonstrado

a possibilidade de ser incluido como documento de habilitacdo nos termos da lei 14.133/2021.

O artigo 67, inciso IV da Lei 14.133/2021 dispde que a administragdo publica pode exigir
como documentagao relativa de qualificagéo técnica prova de atendimento de requisitos previstos em lei
especial, no caso a lei que regulamenta a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida
pela ANVISA para a comercializagdo de produtos classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, sob pena de infragio
sanitaria, em especial a RDC 16/2014.

Art. 67. A documentacgdo relativa a qualificagédo técnico-profissional e técnico-

operacional seré restrita a:

()
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IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o

Caso,

()

A administragéo publica esta vinculada ao principio da legalidade, podendo fazer somente o
que previsto em lei, e neste sentido o municipio de SAO JOAO DA LAGOA deve exigir dos licitantes a
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedicdo pela ANVISA para adquirir os produtos classificados
como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS

PARA SAUDE, estes presente no certame licitatorio.

Neste sentido, vejamos o artigo 5° da lei 14.133/2021 e artigo 37 da CRFB/88:

Art. 5° Na aplicac@o desta Lei, seréo observados os principios da legalidade,

da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse
publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregacdo de fungdes, da motivagdo, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposi¢des do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de

Introducio as Normas do Direito Brasileiro). (Grifado).

Art. 37 A administragao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios aos principios de

legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncias. (Grifado).
O Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais (TCE/MG) em decis&o na denuncia n°
1007383 em face do Municipio de Ibia/MG proferiu que a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) na fase de habilitagdo NAQ
RESTRINGE A COMPETIVIDADE, pois tem o objetivo de garantir que se de adquira produtos a ser

licitado que atendas as exigéncias técnicas, vejamos:
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DENUNCIA N, 1007383

Orgio: Prefeitura Municipal de Ibia

Denunciante: LM Coméreio Ltda - Me

Exercicio: 2017

Responsavel(eis): ~ Marcio Eustaquio de Rezende Tinior

Procurador(es): Marcus Vintews Olimpio dos Reis

MPTC: Glaydson Santo Soprani Massaria

RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCIAL. CONTRATACAO
DE EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA.
HIGIENIZACAQ, COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGACAO DE INDICIOS
DE IRREGULARIDADE. IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO.

A exigéncia de Autorizacio de Funcionamento (AFE) concedido pela Agéneia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA as empresas participantes do certame, na fase de Habilitacdo.
ndo restringe a competitividade, porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser
licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

Por todo apresentado llustrissimo Agente de Contratagdo, e sendo que a administragao
publica esta vinculada ao que dispde a lei/legislagdo, como na presente situagdo, requer a exigéncia de
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA ANVISA para o fornecimento de
produtos classificados como COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES,
SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, isto entre pessoas juridicas.

Convém ressaltar que o Municipio ja cumpre a lei em outros processos licitatérios, vide o
Pregéo Eletronico n°® 19/2023 para aquisicdo de material hospitalar, devendo assim cumprir o principio da

impessoalidade:
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10.6 - Qualificacio Técnica

10.6.1 - Comprovacio de aptidio para o desempenho de atvidade pertinente e compativel com o objeto desta
licitaciio, por atestado(s) fornecido(s) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, comprobatério de que
o licitante ji forneceu o(s) bem(ns) semelhantes aos licitados.

11.6.2 - Apresentar nos termos da Lex n® 6.360, de 23.09.76, regulamentada através do Decreto n® 79.094, de
05.01.77 do Mirusténo da Saide e o art. 5° da Portana n: 2.814,/98/SVS/MS de 29.05.98, emindo pela .-"'Lgi:‘ﬂﬂ!i}l
Nacional de Vigilincia Sanitiaria do Mimnistério da Saide, alterada pela Portaria n.® 3.765/svs/ms, de 20.11.98, em
origmal e/ou publicacio no Didno Oficial da Uniio ou por qualquer processo de copa autenticada:

a.  Alvara de hicenca sanitana, expedido pela umdade competente, da esfera Estadual ou Mumcipal, da sede da
empresa hicitante, compativel com o objeto hatado;

b. Autorizacio para Funcionamento da Empresa (AFE), expedida pela Agencia Nacional de Vigilinecia
Sanitaria do Ministério da Saidde e publicada em Didrio Oficial da Unido (DOLU)

Il - DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Ante o exposto requer do llustrissimo Agente de contratagéo e equipe de apoio:

a) - O Recebimento da presente impugnacgéo ao edital, ora tempestiva;

b) — A inclusdo da exigéncia da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) EXPEDIDA PELA

ANVISA nos documentos de habilitacio, pois ha produtos classificados como COSMETICOS,

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES, SANEANTES E PRODUTOS PARA SAUDE, a qual

os licitantes devem possuir para a comercializacido/fornecimento entre pessoas juridicas, nos

termos da RDC 16/2014 da ANVISA para os itens 02, 03, 05, 06, 07, 08, 39, 40, 62, 64, 65, 66, 67, 68,

69, 70, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 114, 123, 131, 132, 133, 148, 185, 186, 187, 188, 189,

190 e 200.

c) — Vista a Autoridade Competente, caso o llustrissimo Agente de Contratagdo néo efetue tal exigéncia no

certame licitatdrio.

Nestes termos
Pede deferimento.
Montes Claros/MG, 14 de fevereiro de 2025..

Assinado de forma digital por
ROSANGELA MARQUES LIMA ROSANGELA MARQUES LIMA

BULHOES:00671575643 BULHOES:00671575643

Roséngela Marques Lima Bulhdes
Natalia Distribuidora LTDA
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