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ATA DE REUNIAO DO PREGOEIRO E DA EQUIPE DE APOIO

PROCEDIMENTO LICITATORIO N° 001/2022
PREGAO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PRECOS N° 001/2022

Aos 24(vinte e quatro) dias do més de més de albril de 2022, as 08:00(oito horas)
reuniu-se na sala de licitacdes da Prefeitura Municipal de Grdo Mogol/MG, o
Pregoeiro Sr. Edilson Braz de Sousa, e a Equipe de Apoio formada por Maria
Aline Vieira de Souza e Eliane Oliveira Porto, para dar prosseguimento ao
PROCEDIMENTO LICITATORIO N° 001/2022, PREGAO PRESENCIAL PARA REGISTRO
DE PRECOS N° 001/2022, cujo objeto é o Registro de Precos para futura e
eventual aquisicdo de materiais de limpeza, para atender as necessidades de
diversas Secretarias.

O Pregoeiro recebeu a IMPUGNACAQO aviada pela empresa WILSON RIBEIRO
DA SILVA 13492766854, CNPJ 27.674.598/0001-50, tendo encaminhado o
procedimento para andlise e emissdo de parecer da Assessoria Juridica.

Apods devolucdo do procedimento, o Pregoeiro decidiu acolher em sua integra
o parecer da Assessoria Juridica, conforme transcricdo abaixo:

“Apds andlise da IMPUGNACAO aviada pela empresa WILSON RIBEIRO DA
SILVA 13492766854, CNPJ 27.674.598/0001-50, no PROCEDIMENTO LICITATORIO
N© 001/2022, PREGAO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PRECOS N° 001/2022, cujo
objeto é o Registro de Precos para futura e eventual aquisicGo de materiais de
limpeza, para atender as necessidades de diversas Secretarias, emitimos
parecer nos seguintes termos:

A IMPUGNACAO se embasa nas seguintes alegacoes:

“Na habilitagdo, a n&o consta a solicitagdo da AFE para os licitantes
interessados em ofertar material de limpeza, cosmeticos, fraldas e correlatos.
Comercializacdo de Pessoas Juridicas entre Pessoas Juridicas.

Contra a decis@o proferida pela ComissGo de Licitacdo que ndo solicitou dos
licitantes a apresentacdo da AFE (auforizacdo de funcionamento de
empresa emitido pela ANVISA) e Alvara Sanitdrio para fornecimento dos itens
saneantes, osméticos, correlatos (saco de lixo) e higiene pessoal (Fralda,
Papel Higiénico, etc...) do edital.”

Ao final, requer a refificacdo do edital:

“Em face do exposto, requer-se que o edital seja retificado, fazendo a
exigéncia na Habilitagdo da Avutorizagdo de Funcionamento emitida
pela ANVISA e Alvard Sanitdrio de todos os licitantes que estiverem
interessados em particioar do processo licitatério nos devidos itens
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(saneantes domissanitdrios, cosméticos, correlatos e higiene pessoal).”
Assim, passamos & andlise da Impugnac¢ado.

A irresignacdo da Impugnante reside na alega¢cdo de que é necessaria a
apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento(AFE) da ANVISA e ainda que
o as atividades das empresas participantes do certame devem ser
equiparadas a atacadistas, uma vez que haverd formalizacdo de confrato
enfre pessoas juridicas(adjudicatdrias e municipio), o € reconhecido pela
ANVISA como comércio atacadista.

Conforme pesquisa realizada no site da ANVISA, podemos observar que todos
os produtos solicitados no edital, sGo produtos de venda livre, de uso doméstico
e que podem ser vendidos em supermercados, visto que, fodos foram
solicitados em embalagens de no maximo, 5 litros ou quilogramas, ndo
havendo nenhuma restricGo em norma especifica.

Além disso a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 350, de 19 de marco
de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e
tempordrios para a fabricagdo e comercializacdo de preparacées
antisseépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e dd
outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2, como transcrito, prevé define os critérios e os
procedimentos extraordindrios e tempordrios para a fabricacdo e
comercializacdo de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem
prévia autorizacdo da Anvisa, sendo certo que a RDC 350/2020 foi prorrogada
pela Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 422, de 16 de setembro de
2020, como abaixo tfranscrevemos:

“Art. 11. O art. 12 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
marg¢o de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 12. A vigéncia desta Resolu¢@o cessard automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a
situagdo de Emergéncia em Salde Publica de Importdncia Nacional
declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020."

Quanto a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento(AFE), esta é exigida
das empresas fabricantes, como se observa

“Art. 2° O art. 2° da Resolu¢@o de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de
margo de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 2° As empresas de medicamentos, saneantes e cosméticos podem
fabricar preparagdes antissépticas ou desinfetantes sem registro ou
notificagcdo na Anvisa desde que atendidos os critérios dispostos nesta

Resolugdo. |
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§ 1°Para fins do disposto no caput, as empresas devem possuir Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e alvard ou licen¢ca sanitdria emitida pelo érgdo de
saude competente dos Estados, Distrito Federal e municipios e as demais
outorgas publicas para funcionamento, inclusive, para fabricagdo e
armazenamento de substancia inflamavel.

§2° As empresas podem fabricar somente produtos referentes a categoria
para a qual estd regularizada (medicamentos, cosméticos e/ou saneantes)”

A Resoluc@o de Diretoria Colegiada - RDC N° 416, de 27 de agosto de 2020,
que estabelece a classificacdo de riscos e 0s prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa,
conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18
de dezembro de 2019, classifica cosméticos, saneantes e domissanitdarios como
produtos de risco I, e ao final esclarece:

"“*RISCO | - Nos termos do art. 8° do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de
2019, estd dispensada a solicitagdo de qualquer ato publico de liberagcdo,
sendo os prazos informados apenas para fins de gestdo interna.”

A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 355, de 23 de mar¢co de
2020(prorrogada pela RDC 398/2020), Dispoe sobre a suspensdo dos prazos
processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de
responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, informa:

“Art. 1° Ficam suspensos, por 120 (cento e vinte) dias, 0s prazos processuais
afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, os previstos na Lei n.
6.437, de 20 de agosto de 1977, os dispostos na Resolu¢cdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e os definidos na
Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 336, de 30 de janeiro de 2020.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica aos prazos para cumprimento de
exigéncia relacionado as seguintes peticées:

| - Registros de insumos, medicamentos e produtos biologicos;

Il - Mudangas pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos;

Il - Certificag@o de centros de bioequivaléncia;

IV - Habilitac&o de centros de equivaléncia farmacéutica;

V - Anuéncia e modificag@o em ensaios clinicos de medicamentos e produtos
biolégicos."

Dessa forma, ndo se justificam as exigéncias indicadas pela Impugnante, visto
que, desde marco de 2020 estdo suspensos 0s prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa
em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.
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Ao aviar sua Irresignacdo, a Impugnante, desconsidera ainda, o que prevé o
artigo 5° da RDC 16/2014 da ANVISA, que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas:

“Art. 5° NGo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;” - GRIFAMOS.

Ainda que, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, através da
resposta @ DenuUncia 1007383 entenda que, “em se fratando de confrato” de
fornecimento de produtos entre a administracdo 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
Resolucdo ANVISA n® 16/ 2017".

Importante ressaltar que em pesquisa no site da ANVISA'!, constatou-se o
seguinte:

1-A ANVISA classifica os produtos saneantes como sendo, produtos de venda
livre e Produtos de uso profissional ou de venda resfrita a empresa
especializada e detalha o seguinte:

a) Produtos de venda livre: podem ser vendidos em supermercados e
comercializados em embalagens de, no mdximo, 5 litros ou quilogramas,
exceto quando houver resfricGo em norma especifica.

b) Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel
desinfetante de nivel intermedidrio, desinfetante hospitalar para artigos semi-
criticos, desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos ndo criticos,
desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente enzimdadtico
devem ser de uso profissional.

Os produtos de uso profissional ou de venda restrita @ empresa especializada
podem ser comercializados em embalagens de, no mdximo, 200 litros ou
quilogramas.

Produtos destinados a desinfeccdo de piscinas tém limite quantitativo mdximo
de 50 litros ou quilogramas.

Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e diluicdo podem
ser comercializados em embalagens acima de 200 litros ou quilogramas.

Assim, entendemos que ndo assiste razGdo & Impugnante, uma vez que, é
impossivel, desde mar¢co de 2020 se conseguir a Autorizacdo de
Funcionamento(AFE) da ANVISA como informa as RDC 355/2020 e RDC
398/2020, e ainda pelo que reza a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N°

o

'hﬁp://por’rol.onviso.gov.br/regisfros-e-ouTorizocoes/_s eantes/produtos/classificac
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416, de 27 de agosto de 2020 que classifica cosméticos, saneantes e
domissanitdrios como produtos de risco I, e ao final esclarece que “nos fermos
do art. 8° do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019, estd dispensada a
solicitacdo de qualquer ato publico de liberagcdo, sendo os prazos informados
apenas para fins de gestdo interna.”

Além disso, o artigo 5° da RDC 16/2014 da ANVISA isenta de apresentacdo de
AFE as empresas “que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes”.

Sem contar que, em pesquisa realizada no site da ANVISA, constatou-se que o
orgdo considera como produtos de venda livre, ou seja, que podem ser
vendidos em supermercados e comercializados em embalagens de, no
maximo, 5 litros ou quilogramas, exceto quando houver restricGo em norma
especifica, ou seja, sGo produtos que estado dispensados de registro da ANVISA,
e 0s pontos de comércio estdo liberados de possuirem AFE.

Dessa forma, opinamos pela manutencdo do edital na forma em que se
encontra, sem acréscimo de nenhuma exigéncia.”

Assim decide o Pregoeiro pela manutencdo do edital na forma em que se
encontra, sem qualquer alteracdo.

Publique-se,
Infime-se.
Grao Mogol/MG., 24 de janeiro de 2022.

SRy { deSousa. Maria Aline Vieira de Souza.
Equipe de Apoio.

EqU|e de Ap‘0|o



