PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA
SECRETARIA DE ADMINISTRACAC

—— ADMINISTRAGAO 2017-2020 /

_ ESCLARECIMENTO
PREGAO PRESENCIAL N° 025/2019
PROCESSQO INTERNO N° 1165/2019

Trata-se de pedido de esclarecimento quanto aos termos do Edital deste pregdo apresentada
pelo Sr. Higor Emanuel representando a empresa AVF SOLUCOES INTEGRADAS, que em
linhas gerais questiona a exigéncia de AFE para empresas do comércio varejista, sobretudo
no caso de MEL

Desta feita, passa este Pregoeiro a esclarecer: - O Instrumento Convocatério da ficitacdo em
referéncia, limita as suas exigéncias de habilitagéo quanto a qualificacéo técnica/financeira,
ao contelido esposado nos artigos 30 e 31 da Lei Federal 8.666/93. Nao podendo o Orgao
Publico abdicar de ndo observar os preceitos da legislagao especifica conforme determina o
artigo 30, inciso IV do referido dispositivo, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacgao relativa a qualificacdc técnica limitar-se-4 a:

! - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagéo de apliddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com © objelo da licitag8o, e Indicagdo das
instalacGes e do aparethamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagdo do objeto da licitac8o, bem como da qualificag&o de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos frabalhos;

il - comprovacdo, fornecida pelo drgéo licitante, de que recebeu os documentos, e,
quando exigido, de que tormou conhecimento de todas as informagbes e das condigbes
locais para o cumprimento das obrigagbes objeto da licitagdo;

IV - prova de atendimentc de requisifos previsios em lei especial, quando for ¢ caso.

Nos termos da RDC 16/2014 da ANVISA, as empresas destacadas como comércio vargjista
ndo se encontram aptas a fornecer para esta Municipalidade, sendo vejamos:
Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigbes:
V — comércio varefista de produtos para saide: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para satide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso
pessoal ou doméstico;

Sendo propria a atividade de Distribuidor e ou Atacadista para a presente contratacdo:
VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende 0 comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para sadde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas
ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

Tal entendimento enconira apoio ndo somente na legislacdo especifica supracitada, bem
como no entendimenio da Elevadissima Corte de Contas Mineira (TCEMG), que
acertadamente no objeto da Dentncia de n® 1007383, assim manifestou:
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DENUNCIA. PREFEITURA MUNICIPAL. PREGAO PRESENCGIAL. CONTRATAGAO DE
EMPRESA VISANDO O FORNECIMENTO DE MATERIAL DE LIMPEZA, HIGIENIZA CAO,
COPA, COZINHA E DESCARTAVEIS. ALEGA CAO DE INDICIOS DE IRREGULARIDADE.
IMPROCEDENCIA. ARQUIVAMENTO. A exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA as empresas
participantes do certame, na fase de Habilitagéo, n&o restringe a compelitividade,
porquanto tem o objetivo de garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessérias.

Sabara, 23 de julho de 2019. // /
) TS e f'_—"—'/

Carlos Eduardo Chagas de Souza
Pregoeiro
Portaria n° 151/2019
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ADVERTENCIA
Este texto ndc substitui o publicade no Didrio Oficial da Unio

Ministério da Saide
Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre ¢s Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovade nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas aiualizagBes, tendo em vista o disposto nos incisos 1ll, do art.
2° ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreio n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos &
concessio, renovacao, alteracao, retificacédo de publicagio, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamenios de Autorizag&o de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo Il do
Capftulo 1 com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugio sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/érgéos de
vigiléncia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



|| - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagBo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituigdes e 6rgdos, concedido medianie 0 cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos canstantes desta Resolucéo;

Il — Autorizagdc Especial (AE): ato de competéneia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos ¢ substincias sujeitas a controle especial, bem come o
cultivo de plantas que possam originar substncias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagio de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugio;

IV - caducidade: estado ou condigéo da autorizacdc que se tormou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V ~ comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializacdo de produtos para salde de usc leigo, em guantidade que nfo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer guantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrucBo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticbes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito piblico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Segfo Il do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se 4 mesma as unidades dos drgdos de administragéo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

X1l - formulario de petigdo (FP): instrumento para insergéo de dados que permitem
identificar o solicitante e 0 objeio solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br),

Xl — licenca sanitaria: documento emitide pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer,;

XIV - matriz; estabelecimento da empresa gue represenia sua sede, ou seja, aquele
gue tem primazia na dire¢io e a que est&o subordinados todos os demais, chamados de
fillais;

XV - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e vigitancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticéo identificado por um numero de transagéo, cujos dados s&@o
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacdo fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de petigdo, identificado por um niimero de transagéo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XV — produts para salide de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para
uso in vitro de usa pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagio definida no registro ou cadastro do produto junto & Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na &rea de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XXI - requisitos iécnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagéio Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares & suplemeniares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aguelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998.

Secdo i
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportaglo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagdo, producgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformacgao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinades a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contertham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n® 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
& concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estude,
a pesquisa, a extragdo ou a utilizagéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concess@o e renovagdo da autorizacdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacio das plantas, a localizacio, a extensdo do cultivo,
a estimativa da produg&o e o local da extragdo devemn ser avaliados durante a inspegéo
pela autoridade sanitéria local competente e constar do respectivo relatorio de inspegéo.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, somente poderdo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autotizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislacio especifica.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo;

i - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio vargjista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

[V - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicio,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporie ou importagio, de
matérias-primas, componentes e insumos nhdo sujeitos a controle especial, que s&o
destinados a fabricacdo de produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengio e assisténcia técnica de
equipamenios para satde.

Art. 6° As farmdcias e drogarias dever@o seguir o disposto na Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos deteniores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacéo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para salde no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legisiag8o local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverfio seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 32, de 5 de julho de 2011,

CAPITULO II
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 92 O requerimento de concess@o, renovagfo, cancelamento, alteragéo,
refificacio de publicagdo, cumprimento de exigénecia e aditamento, bem comao a
interposicdo de recurso administrativo conira o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resclugdo dar-se-2 por meio de peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006.



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e & extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para sadde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ird realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peficionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugéo néo estd condicionada & concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessfo, renovacéo, cancelamento,
alteragdo e retificagdo de publicagéo de AFE e AE somente produzird efeitos a partir de sua
publicagao no Didrio Oficial da Unigo (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacdo da alteracéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do capuf o indeferimento de retificacéo de publicagéo, cuja deciséa
sera comunicada diretamente & empresa.

Segdo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugdo

Art. 12, A concessdo, renovacio, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de
publicagéo e a retratacéo de recurso administrative de AFE e AE dependem:

[ — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugio anexados ao formulario
de peticio devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Gnico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e II, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n®
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1998.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizade e maniido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecgéo sanitaria e
estas informacgtes devem constar no relatério de inspegéo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrugBo dos pedidos de concesséo, renovagio,
cancelamento a pedido, alteracdo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descricdo a seguir:

1 — para concessao em favor de:



a) fabricantes: relatdrio de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria jocal competente;

b) varejistas de produto para a sadde: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

¢) outras empresas: relatdrio de inspegéo ou documento equivalente gue ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente.

Il — para renovagdes: relaidrio de inspegfo ou daocumento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

il - para as seguintes alteracdes:

a) ampliagdo ou reducdo de afividades ou classes de produtos: relatéric de inspegdo
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resoiucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licencga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteracdo de enderego: relatdrio de inspecdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisifos técnicos desta Resolucio para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato plblico: declaracdo emitida pela autoridade
competente ou a cdpia do ato piblico que originou a alteracio;

d) alferagdo de razo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragéo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaraidrio da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteragdo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteracBo de responsavel legal: copia da respectiva alterag@o de cantrato social
devidamente consolidada ou a ata de assemblela devidamente registrada na Junta

Comercial.

IV — para retificacbes de publicag8o, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficic com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisio de
indeferimento.

§ 1° No peficionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspeg8o ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitéria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagao, caso 0s documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrug8o a licenga sanitaria relativa



ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislacao local
dispensar sua renovagéo.

§ 4° Nos peticionamentos relativos 2 AE, a licenga sanitaria, o relatdrio de inspecéo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de contrale especial constantes da Portaria SVS/MS n® 344, de 1298 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualguer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiquem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamenios de concesséo,
renovacio e alteragio de AFE e AE, o relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores & data de protocolizacdo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucdo ensejara o indeferimento das peticbes de AFE e AE.

Secao ll
Da Renovagao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extrago,
fracionamento, importagéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicag&o da sua concessé&o inicial
no BOU,

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica 8 AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricag&o ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para sadde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovagdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagéo da concesséo inicial
no DOU.

§ 1° A petico protocolada em data anterior ou posterior ao pericdo fixado no caput
deste artigo serd indeferida pela Anvisa em razéo da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem gue tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagio, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE n3c serd publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no sife da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovagio indeferido ou for cancelada, deve peficionar a concessaoc de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagao.

Art. 21. As peticdes de renovacdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo nfo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovacgdo & documento apto para a comprovagio da
regularidade da autorizacdo das empresas e estabelecimentos, caso nZo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a petigdo de renovacdo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razéo da
conclusdo insatisfatéria de sua analise.

Secio lll
Da Alteracio

Art. 22. A alteragfo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipdteses:

| — ampliacdo de atividades;

Il — redugio de atividades;

Il - ampliacdo de classes de produtos;

IV —reduc¢io de classes;

V — alteragdo de endereco;

VI — alteragdo de razdo social;

VIl — alteraclio por maodificagio na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

Vill — alteragao de responsavel técnico;
X — alteragio de responsavel legal.

Paragrafo (nico. A ampliagdo e redugdo de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes € entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragBes da AFE e da AE deverfo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimantos, quando
aplicavel,

Paragrafo Gnico. Os prazos de validade da AFE e da AE n&o s&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragBes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Secdo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

[ - encerramento de atividades; ou
Il - encerramentio de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podern originar tais

substancias.

Paragrafo tnico. O cancelamento da AFE ou da AE n&o afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Segdo V
Do Recurso Administrativo
Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos 2 AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 25, de 4 de abril

de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, 0s
quais serdo avaliados na inspegfo pela autoridade sanitaria local competente:

| —informagbes gerais:

&) contrato social ou ata de constituicio registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplande a atividade
econdmica pleiteada;

¢) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagéo, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranga de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definigAo dos cargos, responsabilidades e da qualificacio
necessaria para seus ocupantes;

) comprovagdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, 0s quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, guando aplicavel.



il - requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigdes
adequadas & finalidade a que se propdem, incluindo gualificacdes e calibragbes;

b} sistema da qualidade estabelecido;

¢) politica de validacio e qualificagdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas préticas de fabricacdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condicBes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminag&o ou alteracdes de suas
caracieristicas;

f) recursos humanos capacitados ac desempenho das atividades de producgéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecéo e o controle de gualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificacdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos necessdrios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializagfo procedida, que causem efeifos nocivos a satde; e

i} para fabricantes de produtos para salde, fambém devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicdo de dados de entrada de projeto.

CAPITULO Iv

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADQORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Qs importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satide, cosmeticos,
produios para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informacgdes gerais € cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serfo avaliados na inspecgio pela autoridade sanitaria local
competente:

I — informacdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicBo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

b} Cadastro Nacicnal da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

¢) autorizagdo ou alvara referente & localizagdo e ocupacio, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranga de instalacbes e seguranga dos trabalhadores;



d) contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devermn ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel,

e) comprovagio do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

) para distribuidores & armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para satde, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos téchicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacbes e
calibracdes;

b) existéncla de recursos humancs qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigacéo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

¢) condigBes de higiene, armazenamento e operacio adequadas &s necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminag¢do ou alteragdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepcao, identificacdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recothidos;

e) programa de autoinspegio, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e agles decorrentes das ndo conformidades;

f) drea separadg, identificada e de acesso restiito para o0 armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estogue que possibilite a emissda de inventarios periddicos,

h) sistema formal de investigac8o de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apds a identificagdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
i) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedigio adequadas e protegidas contra variagdes
climaticas;

I) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitérias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagdo dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o fransporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessdrios a manutengio das condicdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigitancia sanitaria.

CAPITULO V




DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITCS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substdncias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documenios, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n® 6, de 1998, a serem avaliados na inspegéo pela autoridade sanitaria
local competante:

| - contrato social ou ata de constifuicdo registrada na junta comercial e suas
alteracgdes, se houver;

Il - Cadastro Nacicnal da Pessoa Juridica (CNPJ)} com o cddigo e a descricdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

I - comprovagdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da enfrada em vigor desta Resolugdo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Nomativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996, os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 79, 9°, 11,12 e 13
da Instrucio Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, 0 art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n°® 802, de 8 de outubro de 12898; a Resolucio
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resclug@o n® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 128, de @ de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 20086.

Paragrafo tnico. O § 1° do art. 11 desta Resolugio somente tera efeito a partir da
disponibilizagdo do peticionamento e divulgacio da data de implementagio pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolug@io da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apds
a data de sua publicacéo

Art. 32. A partir da enfrada em vigor desta Resolugio, ficam mantidas as
intemalizagbes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n® 3/98 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n® 05/05 — "Regulamento Técnico sobre
Autorizac8o de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento™; GMC n° 132/96 — Alteragbes
da Autorizagdo de Funcionamenio das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposicdes contidas nesfta Resoluggo canstitui

infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa € penal cabfveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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DENUNCIA N. 1007383

Orgio: Prefeitura Municipal de Ibia

Denunciante: LM Comércio Ltda - Me

Exercicio: 2017

Responsavel(eis): Maércio Eustdquio de Rezende Junior

Procurador(es): Marcus Vinicius Olimpio dos Reis

MPTC: Glaydson Santo Soprani Massana

RELATOR: CONSELHEIRO WANDERLEY AVILA
EMENTA

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

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

Segunda Cimara
29° Sessfio Ordinaria — 05/10/2017
I - RELATORIO

Tratam os autos de Dentincia apresentada pela empresa, LM Comércio Lida.-ME em face do
Edital do Processo Licitatério n® 005/2017, na modalidade Pregéo Presencial para Registro de
Precos n° 004/2017, promovido pela Prefeitura Municipal de Ibig, objetivando o registro de
precos para futuras e eventuais contratagdes de microempresas -ME e empresa de pequeno
porte -~ EPP, visando o fornecimento de material de limpeza, higienizagdo, copa, cozinha e
descartdveis, conforme especificacbes constantes no Termo de Referéncia, Anexo 1, do
referido edital.

A petico inicial de fl. 01 foi protocolizada nesta Casa no dia 03/02/2017, e veio instruida
com a documentagio de fl. 02/46, enire ela o instrumento convocatdrio.

A Denunciante alegou que o referido edital estaria solicitando um documento desnecessario
no envelope de habilita¢do.

Determinada a autuagdo como Denuncia e sua distribuigdo, fl. 49, foram os autos distribuidos
4 minha relatoria no dia 06/02/2017, fl. 50, dando entrada no meu gabinete no dia 07/02/2017,
sendo que a apresenta¢do para credenciamento dos licitantes estava marcada para ocorrer no
mesmo dia 07/02/2017, as 8h30m, nos termos do edital de fl. 24/33-v.

Apesar de a Denunciante nfo indicar na peca inicial qual seria o documento desnecessario,
verifiquet, por meio da impugnacfio juntada as fls. 15/23, tratar-se da Autorizagdo de

inrnimanta assinadn nor mein de ceriificadn disital aanfarmea disanosicfes contidas na Medida Provisdria 2200-2/2001 na Resnliicfin n N2/2017 a na Nenisdn Norm:=
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Funcionamento concedide pela ANVISA, cwya exigéneia de apresentacio encontra-se
estabelecida no tem VIII, subitem 1.18 do edital, {1. 27.

o

Fundamenta a Denunciante o seu pedido sob a alegac@o de que este documento ¢ exigido para
as industrias que fabricam os produtos que sio objeto da licitagdo, e que a propria ANVISA
informa que o registro é necessario para quem produz, transforma, embala e distribui esses
produtos, ndo para quem os comercializa.

Alega também que a documentac@io especificada nos artigos 28 ¢ 31 da Let n° 8.666/93 néo
contempla esta Autorizagio de Funcionamento e que a sua exigéncia caracteriza restrigio a
participacdo no certame.

Em despacho de fl. 51, determinei o encaminhamento dos autos & Coordenadoria de
Fiscalizacdo de Editais de Licitacdo para andlise.

A Unidade Técnica, ap6s andlise do edital do Pregdo Presencial n® 004/2017, face & deniincia,
elaborou o relatério de fl. 52/54, conchuindo que a solicitagdo de Autorizagdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
constante da Clausula VIII — Documentacdo de Habilitagdo, subitem 1.18 do Pregido
Presencial — Registro de Precos n® 004/2017 esta correta, condizente com a legislacdo acima
exposta que regulamenta o assunto, ndo restringindo a participacdo de interessados ao
certame e ndo se constituindo em ilegalidade, f. 53-v.

Por despacho de fl. 55, determinei o encaminhamento dos autos ao Ministério Publico junto
a0 Tribunal de Contas para manifesta¢do, conforme lhe assegura o § 3° do art. 61 do
Regimento Interno.

O Ministério Ptblico junto ao Tribunal de Contas, em seu parecer de fl. 56/60, considerou que
a exigéncia contida na Clausula VIII, Subitem 1.18, do Pregdo Presencial para Registro de
Precos n°® 004/2017 do Municipio de Ibia estd em perfeita consonféincia com a legislacdo ¢ a
interpretaco jurisprudencial sobre a matéria, € neste sentido, concluiu ser improcedente a
dentncia formulada pela empresa LM Comércio Ltda — ME, e opinou pela extingdo do
processo independente de citagdo do Prefeito Municipal de Ibid.

E o relatério.
IT - FUNDAMENTACAO
Passo & andlise das irregularidades apontadas, considerando a documentacdo acostada, a

manifestacio do Orgio Téenico ¢ do Ministério Piiblico junto ao Tribunal de Contas.

11.1 Da exigéncia de Autorizaciio de Funcionamento concedida pela ANVISA,
Clausula VIII, Ttem 1.18, Pregio Presencial n® 004/2017:

O edital do Pregdo Presencial n® 004/2017 dispe em seu item VIII ~ DOCUMENTACAO
DE HABILITACAO, Subitem 1.18, o seguinte (fl. 26v/27):
VIII - DOCUMENTO DE HABILITACAO

1 — O licitante deverd apresentar a documentagéio abaixo relacionada para habilitagdo no
certame:

(.)

il trneantn assinadn nor main de cerifinadn didital confarme disnosicfre nontidas na Medida Pravisdria 2200-2/2001 na Reanlhicfin n N2/2017 & na Nanisdn Norm:s
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1.18 — Autorizacio de Funcionamento concedido pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitéria.

De acordo com a Denunciante tal dispositivo seria irregular ao argumento de que o comércio
de produtos de higiene e saneantes domissanitdvios ndo depende de autorizacdo do
Ministério da Saide, além de que o registro dos referidos produtos na ANVISA é de
incumbéncia do produtor, importador ou distribuidor, ndo do fornecedor final (f. 16).

Segundo ela, “ Como as autorizacdes de funcionamento ndo se encontram previstas no rol
dos art. 28 a 31 da Lei 8.666/93, ndo podem ser exigidas em licitagdo”.

Com relagdo 4 argumentagdo de falta de respaldo legal, a Unidade Técnica (f1.52-v) ressaltou
que a modalidade prego aplica-se subsidiariamente a Lei n° 8.666/93, conforme disposto no
art. 9° da Lei 10.520/02".

Destacou que a Lei 8.666/93, por sua vez, em seus artigos 27 a 31 estabelece a documentacio
que poderé ser exigida para comprovar a habilitagio juridica. Salientou, também, que o art.
28, inciso V exige a apresentacio de autoriza¢fio para funcionamento, quando a atividade
exigir, conforme disposto em seu art. 28, inciso V, vejamos:

V — decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, ¢ ato de registro ou autorizag8o para funcionamento expedido
pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir. (grifou-se)

Prosseguindo em seu entendimento, esclareceu o Orgfio Téenico que alguns tipos de empresas
necessitam da Autorizagio de Funcionamento concedido pela ANVISA, por forca do art. 2°,
inciso VI da Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n® 16, de 1° de abril de 2014, ANVISA,
(f. 52-v/53), vejamos:

Art, 2° - Para efeitos desta Resoluc#o sdo adotadas as seguintes definigdes:

()

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes ¢ saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades; {grifou-se)

Destacou a Unidade Técnica, fl. 53, que em se tratando de contrato de fornecimento de
produtos entre a administragdo publica e empresa fornecedora do ramo, fica configurado o
comercio por atacado, por estar sendo realizado entre pessoas juridicas, conforme aludido
no inciso VI, art. 2°, da Resolucio ANVISA n° 16/2014.

Observou o Orglo Técnico que a empresa Denunciante tem por objeto social o coméreio
atacadista e varejista dos itens elencados 4s fl. 02/03 dos autos®, dentre eles os produtos de
higiene e saneantes. Nesse sentido, ressaltou o Orgdo Técnico que referidos produtos estdo

Y Art. 9° Aplicam-se subsidiariamente, para a modalidade de pregio, as normas da Lei n® 8.666, de 21 de junho
de 1993,
% Quinta altera¢do contratual da sociedade empresaria limitada — LM Comércio LTDA. — ME.

e imantn assinadn nar maein de rerdificano diaital canforme disnoginfes contidas na Madida Pravisdria 220022001 na Rasohinda n N2/2012 a na Nanisfn Nnrmsz



TR = e,
AR PE

TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE MINAS GERAIS & Al

i
Y

1 T

N {,gﬂ
I B & 7
. o
Gm n&&g GE’::‘\.;@"

i rspen

sob o crivo das normas da vigildncia sanitaria, em especial da Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976.

Concluiu o Orgéo Técnico, fl. 53-v, gue os produtos saneantes de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas
detentoras da referida Autorizagdo, nos seguintes texmos:

Importante ressaltar que o controle imposto pela ANVISA para a comercializacio de
produtos saneantes de uso profissional propde-se a minimizar os riscos 4 saide. A forma
de apresentacdo desses produtos, a toxicidade ou seu uso especifico requerem maior
cuidado e qualificagfo técnica para seu manuseio e aplicag@o. Portanto, os produtos
saneantes de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada, somente
poderfo ser comercializados por empresas detentoras da referida Autortzagfo, que sé sera
concedida mediante comprovago do devido cumprimento das condiges e comntroles
adequados para o exercicio da atividade,

CONCLUSAOQO

Por todo o exposto, esta Unidade Técnica entende que a solicitagdo de Autorizagdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
constante da Clausula VIII — Documentaciio de Habilitacio, subitem 1.18 do Pregio
Presencial — Registro de Precos n° 004/2017 estd correta, condizente com a legislagdo
acima exposta que regulamenta o assunto, nfo restringindo a participacio de interessados
ao certame e nfo se constituindo em ilegalidade.

O Ministério Pblico junto ao Tribunal de Contas discordou do posicionamento defendido
pelo Orgio Técnico no que diz respeito 4 previsio legal que ampara a exigéneia editalicia
questionada, aduzindo que, in casu, a regra aplicavel ndo ¢ o art. 28, inciso V, mas aquela
prevista no inciso IV do art. 30 da Lei n° 8.666/93, vejamos:

Art. 30. A documentagio relativa 4 qualificagio téenica limitar-se-4 a:

()

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o
caso.(grifou-se)

A corroborar seu entendimento, transcreveu o Orgdo Ministerial texto do Professor Margal
Justen Filho®, a saber:

9) Requisitos previstos em lei especial (inc. IV)

O exercicio de determinadas atividades ou fornecimento de certos bens se encontra
disciplinado em legislagio especifica. Assim hd regras acerca da fabricagdo ¢
comercializacio de alimentos, bebidas, remédios, explosivos etc. Essas regras tanto
podem constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o
objeto do contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislagio especifica, o
instrumento convocatério deverd reportar-se expressamente as regras correspondentes.

¥ JTUSTEN FILHO, Marcal. Comentérios 4 Lei de LicitagBes ¢ Contratos Administrativos. S50 Paulo: Dialética,
2012, p. 530.
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Ressaltou o Orgio Ministerial que a fabricagio e a comercializagio dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estdo subordinadas a Lei n° 6.360/76, que dispde
sobre a vigildncia sanitaria, nos termos dos arts. 1° a 3°, verbis:

Art. 1° - Ficam sujeitos ds normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos ¢ correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como 0s produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & correclio estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo 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 Satude ¢ cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitdrio das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢Ges estabelecidas nos incisos I, IL, III,
IV, Ve VII do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sfo adotadas as
seguintes:

()

1II - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nflo, destinados ao
asseio ou a desinfecgio corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o
barbear, estipticos e outros;

VII - Saneantes Domissanitirios: substincias ou preparacdes destinadas a higienizacdo,
desinfeccio ou desinfestacio domiciliar, em ambientes coletivos e/ou pablicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

)

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambienties;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes ¢ vasilhas, ¢ a
aplicacdes de uso doméstico.

O Orgdo Ministerial observou que a legislaciio supracitada foi alterada pela Lei n® 13.097/15,
inserindo a exigéncia de autorizacio da ANVISA para funcionamento das empresas de que
trata a Lei n® 6.360/76, vejamos:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo da
Anvisa, concedida mediante a solicitagio de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria ¢ de outros
requisitos definidos em regulamentacio especifica da Anvisa. (Redac@o dada pela Lei n°
13.097, de 2015)

Pardgrafo tunico. A autorizacio de que trata este artigo serd valida para todo o territdrio
nacional e devera ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da Anvisa.
(Redacg#o dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, por sua vez, editou a Resolugéo n°
16, de 01/04/2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE). O art. 3° da referida Resolugio estabelece que deve ser exigida a AFE

inctmantn assinada nor main de cardificadn diadital confarme disnnsicfies contidas na Madida Praviedria 2200-2/2001 na Resnliinfin n 02/2012 a na Nanisin Narm:z
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de empresas que armazenam, distribuem e transportem produtos de higiene pessoal e

sancantes, vejamos:

Art. 3° A ATE ¢€ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicfio, embalagem, expedi¢io, exporfagfio, extracfo, fabricacfo, fracionamento,
importacio, producio, purificaciio, reembalagem, sintese, transformacio e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes ¢ envase ou enchimento de gases medicinais.

Por tltimo, destacou que a Resolugdo n° 16/2014 estabelece, ainda, a definicdo de distribuidor
¢ comércio atacadista conforme se verifica no inciso VI, do art. 2°, verbis:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugfo sfo adotadas as seguintes definigdes:|

()

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.

Para respaldar seu posicionamento, transcreveu o ilustre Procurador entendimentos
jurisprudenciais, a saber:

REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. PREGAO
ELETRONICO PARA AQUISICAO DE ALCOOL ETILICO EM GEL.
CONHECIMENTOQ. EDITAL EM DESACORDO COM EXIGENCIAS DA ANVISA.
NEGATIVA DA SUSPENSAQ CAUTELAR DO CERTAME. PROCEDENCIA.
DETERMINACAQ. CIENCIA. ARQUIVAMENTO. 9.3. determinar ao TRE/SP que, no
prazo de 15 (quinze) dias, faca constar do edital do Pregdo Eletrfnico 62/2016 a
exigéneia 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 aplicdvel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias
técnicas necessdrias; (TCU - REPR: 01854920160, Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO,
Data de Julgamento: 03/08/2016)10

Kk

AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE/ANVISA) PARA HABILITACAO EM LICITACAO.
EDITAL DO PREGAO. PREVISAQ. RESOLUCAQ ANVISA. ATIVIDADE DE
DISTRIBUICAO. NATUREZA DO OBJETO LICITADO. AFE COGENTE.
DESCLASSIFICACAO DA LICITANTE VENCEDORA. VINCULACAOQ AO
EDITAL. RECURSO PROVIDO. 1) Segundo o inciso I do art. 5° da Resolugdo n.”
162014 da ANVISA, nfio é exigida a Autorizacio de Funcionamento (AFE) dos
estabelecimentos ou empresas que realizam ¢ comércio varejista de cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes. 2) Embora a licitante declarada vencedora
tenha por objeto o exercicio de atividade varejista, o Edital do pregdo presencial n.°
0000092015 da Prefeitura Municipal de Marataizes estabeleceu a exigénceia de o licitante
vencedor apresentar AFE. 3) Além disso, 0 inciso VI do art. 2° da Resolugdo n.° 162014
da ANVISA estabelece que o coméreio em quaisquer quantidades realizado entre pessoas
juridicas tem natureza de distribuigfo ou atacadista, e ndo varejista. 4) Para a empresa que
realize atividade de distribuiciio de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes € envase ou
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enchimento de gases medicinais, o artigo 3° da Resolugéio n.* 162014 da ANVISA exige
a Autorizacio de Funcionamento (AFE). 5) Logo, considerando que o objeto do pregéo
consiste na escolha da melhor proposta para registro de pregos para aquisi¢do de fraldas
descartdvels, em atendimento 4 Secretaria Municipal de Satde (género no qual estdo
insertas as fraldas descartdveis, ex vi da definicfio contida no RDC N.° 2112005 e no item
1.2 da Portaria n.° 1.48090, ambos da ANVISA), envolvendo, portanto, pessoas juridicas,
conclui-se, em cogni¢o sumdria, que a referida aquisi¢do licitada subsume-se 4 definigdo
de distribuigdo ou coméreio atacadista, e nfio de coméreio varejista, mister para o qual é
cogente a apresentacdo da AFE. 6) Por conseguinte, tendo em vista que a licitante
vencedora nio apresentou a competente Autorizacio de Funcionamenio (AFE), nos
termos da alinea m do item 10.2.1 do instrumento convocatdrio, revela-se aplicdvel, a
priori, a hipdtese de desclassificacio estabelecida no item 10.4 do edital. 7) Na
salvaguarda do procedimento Heitatério, exsurge o principio da vinculagio, previsto no
art. 41 da Lei 8.66690, que tem como escopo vedar & administraciio o descumprimento
das normas contidas no edital (STJ - AgRg no AREsp 458436RS — Segunda Turma -
Ministro HUMBERTO MARTINS - DJe 02042014). 8) Recurso provide. ACORDA a
Egrégia Segunda Cimara Civel, em conformidade da ata e notas taquigraficas da sessio,
que integram este julgado, por maioria, dar provimento ao recurso. Vitéria, 23 de
fevereiro de 2016. DESEMBARGADOR PRESIDENTE DESEMBARGADOR
RELATOR).

Com relacio & questio suscitada, verifico que a exigéncia de que os interessados no certame
apresentem, na fase de Habilitag3o, Autorizacio de Funcionamento concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, encontra-se respaldada no inciso IV do art. 30
da Lei 8.666/93.

Existindo normas especificas que regulamentam a fabricacio e a comercializagio dos
produtos que compdem o objeto do certame ora analisado, ¢ admitindo o art. 30, inciso IV da
Lei 8.666/93 a prova de atendimento de requisitos previstos em ler especial para a
qualificacio técnica dos interessados no certame, é de se concluir que ndo hd ilegalidade na
exigéncia contida do Edital do Pregdo Presencial para Registro de Pregos n°® 004/2017.

Destaca-se, como ja mencionado, que o Pregdo Presencial para Registro de Pregos n°
004/20017 tem por objeto a contratacdo de empresa para fomecimento de material de higiene
e limpeza, copa, cozinha e descartdveis. A fabricacio ¢ a comercializacdo dos produtos que
compdem o objeto do certame ora analisado estfio subordinadas a Lei 6.360/76, que dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria.

Assim sendo, me alinho ao posicionamento do Orgio Técnico e do Parguet, no seatido de
que em processos licitatorios cujo objeto envolva a aquisicio de produtos como aqueles
pretendidos pelo Municipio de Ibid no Pregio Presencial n® 004/2017, deve-se observar as
normas de vigildncia sanitdria, sobretudo a Lei n® 6.360/76, razio pela qual afasto a
irregularidade apontada.

I — CONCLUSAO

Por todo o exposto, concluo que o Pregio Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatorio
005/2017, instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibi4, transcorreu regularmente e sem
vicios, razfo pela qual julgo improcedente a presente Dentincia.
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Intimem-se as partes e procurador da presente decisdo nos termos do art. 166, §1°, inciso I, do
Regimento Interno desta Corte.

Determino o arquivamento dos autos nos termos do art.176, mciso 1, do RITCMG, apos
tomadas as providéncias cabiveis.

ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos, ACORDAM os Exmos. Srs. Conselheiros da
Segunda Camara, por unanimidade, na conformidade da Ata de Julgamento e diante das
razbes expendidas no voto do Relator, em: I) julgar improcedente a presente Dentncia, uma
vez que se conclui que o Preg8o Presencial n. 004/20017 — Processo Licitatério 005/2017,
instaurado pela Prefeitura Municipal de Ibia, transcorreu regularmente e sem vicios; II)
determinar 2 intimacio das partes e o procurador da presente decisfio nos termos do art. 166,

§1°, inciso I, do Regimento Interno desta Corte; III) determinar 0 arquivamento dos autos nos
termos do art.176, inciso I, do RITCMG, apds tomadas as providéncias cabives.

Votaram, nos termos acima, o Conselheiro Substituto Hamilton Coelho e o Conselheiro
Gilberto Diniz.

Presente 4 sessao o Procurador Glaydson Santo Soprani Massaria.

Pienario Governador Milton Campos, 05 de outubro de 2017.

WANDERLEY AVILA
Presidente ¢ Relator

{assinado eletronicamente)

abw/ib
CERTIDAO

Certifico que a Samula desse Acérdio foi
disponibilizada no Didrio Oficial de Contas de
i/ , para ciéncia das partes.

Tribunal de Contas, /o

Coordenadoria de Sistematizacio e Publicacio
das Deliberacies e Jurisprudénciz
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