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Ao llustrissimo Sr,

MILTON BARBOSA LIMA

Prefeito Municipal

Municipio Espinosa MG

Comissiio de Licitagdo de Espinosa MG

REF.
PROCESSO LICITATORIO N° 91/2022
PREGAO n®29/2022

VALE COMERCIAL EIRELI, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ. 71.336.101/0001-86,
com sede na Rua Pedro Caldas Rebelo, 195 — Santa Doroteia, Pouso Alegre-MG —, neste ato representado por
seu bastante representante legal infra-assinado, vem, respeitosamente, a presenga de Vossa Senhoria, com
fulcro no art. 5°, LV, da Constituigiio da Replblica Federativa do Brasil ¢ pela Lei 8.666/93, apresentar

Requer seja o recurso recebido nos efeitos suspensivo e devolutivo, reapreciando V. §% a decisdo,
agora em face dos argumentos trazidos e das razdes de interesse publico que eles contém, reconsiderar o

julgamento do referido certame,

RECURSO ADMINISTRATIVO

em face Do PREGAO PRESENCIAL N°29/2022 ¢ a faz consoante s fundadas razdes de fato ¢ de direito

abaixo articuladas: 71.336.101/0001-86
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DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, salienta —se que nos termos do inciso XVII do art. 4° da Lei 10.520/2002, cabe
recurso administrativo no prazo de 03 (trés) dias da decisdo que declare o vencedor em pregao.

Declarado o vencedor, qualquer licitante podera, durante o prazo concedido na sessdo piblica, de
forma imediata, em campo préprio do sistema, manifestar sua intengdo de recorrer.

§ 19 As razdes do recurso de que trata o caput deverdo ser apresentadas no prazo de trés dias.”

No caso em tela, a decisdo ocorreu em 29/08/2022 em sessdo de licitagdo. De modo que, 0 prazo para
interpor recurso decorre em 01/09/2022

Demonstrada, portanto, a tempestividade do presente Recurso.

DOS FATOS

No dia 29/08/2022 conforme edital publicado pela prefeitura Municipal de Espinosa
MG, para licitagio de medicamentos foi observado que participava varias empresa do certame dentre elas
uma Drogaria, varejista comercializando medicamentos exclusivo de uso hospitalar devido suas reacdes,
mesmo assim a comissdo de licitagdo ndo percebeu a vedagio e manteve habilitada a referida farmacia, por

ser da cidade. Ao final foi requerido e manifestado o direto de recurso para apresenta as razoes de fato e
direito a seguir.

DA PARTICIPACAO DE VAREJISTA EM LICITACAO

A farmécia € um estabelecimento de dispensagiio; portanto, somente pode fornecer medicamentos
para pessoas fisicas atendidas pelo estabelecimento, seja no local ou remotamente.

Assim sendo, ganhando o certame, o medicamento deve ser entregue diretamente na farmdcia
vencedora ao paciente SUS que apresentar a respectiva receita. Se a farmdcia entregar os medicamentos ao
poder piblico, estara realizando atividade sanitéria de comércio a atacado, o que é vedado.

Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos, insumos
Jarmacéuticos, produtos para saide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em

quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.
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CNPJ 71.326,101/0001-86

A Resolugiio de Diretoria Colegiada = RDC N° 71, de 22 de dezembro de 2009, estabelece que:

“Art. 39. Os rotulos das embalagens primérias e secundarias de
todos os medicamentos com destinagio institucional, independente da
restrigio de prescrigio, devem possuir a frase, em caixa alta,
“PROIBIDA VENDA AO COMERCIO”, com tamanho minimo de
30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua
auséncia, da denominagiio genérica”.

E necessario esclarecer que o coméreio varejista esté dispensado da AFE, como afirma a licitante,
contudo o comércio varejista nfio estd autorizado a vender a administragdo piblica ou outras pessoas
Juridicas por determinagiio da agéncia Reguladora ANVISA. A RDC 16 tras as seguintes definigdes:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
defini¢des: I - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e
entes/6rgdos de vigilancia sanitiria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios;

I - Autorizagiio de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitdria, contendo autorizagdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituigdes e Orgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos € administrativos constantes desta Resolucdo;

IIT - Autorizagéio 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 substincias sujeitas a controle especial,
mediante comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes
desta Resolugio;

IV - caducidade: estado ou condigiio da autorizagdio que se tornou caduca,
perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saide: compreende as atividades de
comercializagfio de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nio 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 saide, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,

realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas

atividades:
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A legislagdo ¢ clara ao estabelecer os limites e diferenciagtes entre o distribuidor € empresa de
coméreio varejista, onde este tem limitagdes quanto as quantidades vendidas, que ndo podem ultrapassar a
normalidade do uso doméstico e apenas podem efetuar as vendas as pessoas fisicas para ser enquadrado
como varejista. Com isso uma empresa de coméreio varejista, niio estd permitida a venda ao Municipio por
se tratar negociagdio entre pessoas juridicas e ter o uso em grandes quantidades.

Ao efetuar venda a pessoa juridica e grandes quantidades, fica configurada atividade de distribuigdo,
precluindo a dispensa da AFE estabelecida no art. 5° l1l, pois caso a empresa deseje efetuar essa atividade

comercial necessitard da AFE nos termos da legislagiio vigente, pois a atividade serd configurada como
distribuigdo.

Verificamos ainda que o Tribunal de Contas de Minas Gerais, segue 0 mesmo entendimento: “em se
tratando de contrato” de fornecimento de produtos entre a administragdo publica e empresa fornecedora do
ramo, fica configurada o comercio por atacado, por estar sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme
aludido no inciso VI, art. 2° da Resolugdo ANVISA n° 16/2017. O que desenquadra automaticamente
qualquer licitante de um VAREJISTA para ANVISA. O que a ANVISA faz ¢ eximir a ATIVIDADE
VAREIJISTA de possuir AFE e nio as empresas que possuem em seu Contrato Social o objeto de comércio
varejista, mas exercem atividade equiparada a um atacadista. A ANVISA ndo se bascia somente no objeto
descrito no Contrato Social da Empresa, mas sim no conjunto do objeto com a atividade exercida. Diante do
exposto € de responsabilidade das empresas titulares de registro a manutengéio da qualidade, seguranca e
eficécia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos ¢ efeitos adversos a satide humana, incluindo
todos os agentes atuantes desde a produgéio ao consumo de maneira solidaria. Esta ¢ a tnica forma do
municipio garantir a seguranca e qualidade dos produtos a serem adquiridos, visto que caso contrario havera
prejuizo para a administragdo publica no sentido de sujeitar os servidores e todo o local a produtos de risco &
sande.

TCE- MG - DENUNCIA: 1007383, Relator: Conselheiro Wanderley Avila, 29° Sessdo Ordindria.
Data de Julgamento: 05/10/2017). No mesmo sentido, o Tribunal de Contas da Unido (TCU - REPR:
01854920160, Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO, Data de Julgamento: 03/08/2016) e o Superior
Tribunal de Justica (STJ — AgRg no AREsp 458436»RS — Segunda Turma - Ministro HUMBERTO
MARTINS — Dje 02»04»2014) — grifamos

Neste sentido ensina José dos Santos Carvalho Filho:
“0 Principio da legalidade é certamente a diretriz basica da conduta
dos agentes da administragfio, Significa que toda e qualquer atividade
administrativa deve ser autorizada por lei. Ndo o sendo, a atividade ilicita.”

No mesmo sentido esclarece Maria Sylvia Zanella di Pietro.
“Segundo o principio da legalidade, a Administragdo s6 pode fazer o que a lei
permite. No dmbito das relagdes particulares o principio aplicivel ¢ o da autonomia da
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vontade, que lhes permite fazer tudo o que a lei nfio proibe. Essa ¢ a idéia expressa de
forma lapidar por Hely Lopes Meirelles (2003:86) e corresponde ao que ja vinha
explicito no art. 4° da Declaragiio dos Direitos do Homem e do Cidaddo™ de 1789: “a
liberdade consiste em fazer tudo aquilo que nio prejudica a outrem; assim, o exercicio
dos direitos naturais de cada homem néio tem outros limites que o asseguram aos
membros da sociedade o gozo desses mesmos direitos. Esses limites somente podem
ser estabelecidos em lei”

Atacadistas e varejistas - Definigdio de comércio varejista de produtos para salde: compreende as
atividades de comercializagio de produtos para saide de uso leigo, em quantidade que néo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico. —

Defini¢do de produtos para satide de uso leigo: produto médico ou produto diagnostico para uso in
vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme especificagdo
definida no registro ou cadastro do produto junto & Anvisa. —

Definigfio de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,
em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista Empresa Atacadista Varejista Cosméticos, perfumes
e produtos de higiene pessoal Precisa ter AFE Dispensado de AFE seneantes Precisa ter AFE Dispensado de
AFE Produto para a satde de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFE(*)

TCU

Anélise quanto a plausibilidade juridica e quanto a necessidade de adogdo de
medida cautelar: 5. A questdio central levantada pela representante nestes autos diz
respeito  participagdo de empresas varejistas no fornecimento dos itens pretendidos
pelo GAP-SJ por meio do Pregiio 118/2019, quando, de acordo com a representante
nestes autos, todas as licitantes deveriam atender & legislagiio atinente aos atacadistas.
O certame, contudo, nfio diz respeito apenas a tal espécie de produto: sdo 36 itens
distintos, envolvendo itens, materiais de expediente e bens de consumo (tabela & pega
1, p. 49/52). Assim, as exigéncias sfo variadas, a depender do tipo de produto a ser
adquirido pelo GAP-SJ e do enquadramento da empresa (obrigagdes da contratada,
pega 1, p. 54/55, cléusula 8.3). Esta instrugfio, em razdio do que foi questionado, limita-
se a analise da contratagdo dos itens . 6. Em resposta elaborada pela Central de
Atendimento ao Piblico da Anvisa a questionamento feito por e-mail pela empresa ora
representante, foi informado que (pega 1, p. 74): (...) considerando o disposto na RDC
16/2014, informamos que a venda por meio de licitaglo ¢ considerada comercio
atacadista, tendo em vista que o contrato serd realizado entre duas pessoas juridicas

(empresa e municipio). .
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6.8.1. PROVA DE QUALIFICACAO TECNICA

¢) Autorizaglio de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela ANVISA— Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, conforme exigido pela Lei Federal n.” 6.360/76 (art. 2°), Decreto Federal n.° 79.094/77
(art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n® 2.814 de 29/05/98; e ou Protocolo
Atual, (para correlatos, medicamentos, saneantes e cosméticos de acordo com os itens cotados). (este
deveri ser apresentado no envelope n® B Habilitagiio).

Concluimos que o item 6.8.1 do edital exigia Autorizagio de funcionamento da empresa licitante
expedida pela ANVISA conforme lei Federal 6.360/76 ¢ oque disse essa lei

Art. 17 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria 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
corre¢do estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderio 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 Saide e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo érgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

A legislaciio em vigor e clara e que farmécia e drogaria ndo pode fracionar, embalar armazenar ou
expandir medicamento esta limitada apenas em dispensa ao consumido final coma apresentagiio da recita
medica, e o edital da presente licitagfio ser baseou na autorizagéio de funcionamento de distribuidor oque ser
extratir do texto do edital quando mencionados as lei conforme exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76 (art.
2°), Decreto Federal n.” 79.094/77 (art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n°
2.814 de 29/05/98; e portarias que regulamenta o funcionando das distribuidoras a AFE de farmdcia e
drogaria e regulamentado por outra legislagio ¢ RDC da ANVISA.

A Lei Federal n.” 6.360/76 (art. 2°), Decreto Federal n.® 79.094/77 (art. 2°), Lei Federal n.°
9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n® 2.814 de 29/05/98, aplicaria as farmicias ¢ drogaria
varejista ou somente a Distribuidores qual entendimento do Municipio de Espinosa?

DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS COM VENDA PROIBIDA AO COMERCIO,

Ademais drogaria e farmécia nio pode comercializa alguns tipos de substancias de controle bem como
medicamentos de uso restrito a hospitais ¢ venda proibida ao comercio, com a habilitagiio da Drogaria o
Municipio de Espinosa estaria autorizando a comercializagio desses produtos em estabelecimento varejista
oque vedado pela ANVISA vejamos 71.336,101/0001-86
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Art. 4° Para efeito deste Regulamento Téenico séio adotadas as seguintes definigdes:

| - bula: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre 0s
medicamentos para o seu uso racional;

I1 - destinagiio comercial: venda permitida para farmacias ¢ drogarias;
111 - destinagiio hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatérios;

IV - destinagfio institucional: venda permitida para os programas governamentais com destino aos
postos de dispensagdio de medicamentos vinculados ao Sistema Unico de Saude;

V - destinagiio profissional/ empresa especializada: venda permitida para profissionais ou empresa
especializada;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou ndo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou néo, medicamentos;

VII - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de medicamentos acondicionados
em suas embalagens primdrias ou secundérias;

VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundaria de medicamentos de venda com ou sem exigéncia
de prescrigio médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos com destinag@o hospitalar;

IX - embalagem multipla: embalagem secundéria de medicamentos de venda sem exigéncia de
prescricio médica dispensados exclusivamente nas embalagens primérias;

X - embalagem priméria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

XI - embalagem secundéria: embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem
priméaria ou envoltério intermediério, podendo conter uma ou mais embalagens primdrias;

X1I - envolt6rio intermediério: embalagem opcional que estd em contato com a embalagem primria e
constitui um envoltorio ou qualquer outra forma de proteglio removivel, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias, conforme aprovagfio da Anvisa;

XIII - restrigiio de uso: limitagdo de uso de um medicamento quanto & populago alvo, podendo ser
para uso pediatrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediatrico,

XIV - restrigiio de prescrigéo: limitagio de prescrigiio de um medicamento de acordo com a sua
categoria de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescrigiio médica, venda sob prescri¢io médica,
com ou sem retengéio de recei ifica;

¢ receita, de acordo com norma especifica; 71.336.101/0001-86
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XV - restrigio de destinagho: limitaghio do estabelecimento alvo para a venda do medicamento, sendo
que uma mesma apresentagho pode ter mais de uma destinagiio, podendo ser comercial, hospitalar,
institucional e profissional/ empresa especializada;

XVI - rétulo: identificagho impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressiio ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, inv6lucros, envoltérios ou qualquer
outro protetor de embalagem;

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta e quatro)
simbolos resultantes da combinagiio de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés) pontos; ¢,

XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administragiio ¢ permitida apenas em ambiente
hospitalar, independentemente da restrigdo de destinagdio, definidos em norma especifica.

Fica a pergunta como a Farmacia e Drogaria ira proceder a entregar de medicamentos injetaveis de uso

restrito a hospital e venda proibida ao comercio para o Municipio de Espinosa uma vez que a legislagdo
veda?

RDC 44/2009 ANVISA

Art. 74. Fica permitida a administragiio de medicamentos nas farmdcias e drogarias no
contexto do acompanhamento farmacoterapéutico. Paragrafo tnico. E vedada a administragdo
de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Nio resta duvida que a Drogaria mendes por ser varejista ndo pode ser habilitada em licitagdo publica visto
que e comercio entre pessoas juridicas dentre os item licitados tem medicamentos injetdveis de uso restrito a
hospital e com venda proibida ao comercio ndo podendo ser comercializado por varejista somente por
distribuidor legalmente autorizado pela ANVISA e controle dos érgdo de fiscalizagfio, substancia como por
exemplo PIROGENIOS, que niio foi encontrado autorizagiio para tal substancia na AFE apresentada
pela drogaria, portanto conclui pela inabilitagio visto que niio cumpriu as exigéncia do edital mais
uma vez e o pregio deve ser vinculado ao edital.

PEDIDO

Nesse diapasdo, suplicamos e chamamos & atengiio de Vossas Senhorias, quando do julgamento do
recurso, levar em consideragiio a boa-f¢, diligéncia, reputagiio pelos fundamentos aqui alinhavados.
I) Requer o conhecimento e recebimento do presente recurso,

IT)  Requer a inabilitagfio e desclassificagfio da Drogaria Mendes pelas razoes ¢ fundamento

exposto.
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I1)  Requer subsidiariamente mesmo que o entendimento da comissio de licitagio seja pelo
cancelamento a analise do mérito em questiio sobre a participagio de Varejista em Licitagdo
no Municipio de Espinosa em Especial Drogaria. Para evita novas intercorréncias.

IV)  Requer o parecer da assessoria juridica do Municipio sobre o tema mesmo que a presente

licitagiio seja cancelada essa empresa manifesta pelo parecer da comissio.

Ademais. manifestamos o interesse em solucionar o presente caso em ambito administrativo,
embora esteja resguardado a apreciaglio pelo Tribunal de Contas ou até mesmo ajuizamento da

competente agdo judicial e MP.

Agradecendo antecipadamente a atengéio e compreensfio de V. Sa., aproveitamos a oportunidade
para renovar protestos de elevada estima e distinta consideragdo.
Termo em que

Pede deferimento

Pouso Alegre - MG 31 de Agosto de 2022.
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