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PREGAO ELETRONICO N° 20/2022 SECRETARIA REQUISITANTE: SESAU UASG: 985903
TIPO: Menor preco por item PROCESSO ADMINISTRATIVO: 5859/2021

Douglas John Lemes <douglas@versserv.page>
Sex, 18/03/2022 13:34
Para: Compras PMSPA <compras@pmspa.rj.gov.br>

Impugnacdao ao PREGAO ELETRONICO N° 20/2022
SECRETARIA REQUISITANTE: SESAU UASG: 985903
TIPO: Menor precgo por item

PROCESSO ADMINISTRATIVO: 5859/2021

DAS RAZOES
A empresa impugnante VERSSERV VENDASONLINE EIRELI contesta:

A) A ndo exigéncia de Autorizacao de Funcionamento emitida pela ANVISA/Ministério da Saude;
B) A nao exigéncia de Alvara Sanitario.

A impugnante requer, essencialmente, que seja incluida a exigéncia da apresentacdo da
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e exigéncia de alvara sanitario.

DOS FATOS

Da Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) O artigo 2°, do Decreto 8.077/13, que
regulamenta as condicbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei 6.360/76, diz o seguinte:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de
1976, dependera de autorizacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de salde dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
(grifamos)

O art. 1° da Lei 6.360/76, que disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, prevé o seguinte:

"Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia 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 correcao estétical e outros adiante definidos. A Lei 5.991/73, dispde sobre o
Controle Sanitario do Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
definindo o que sdao os "CORRELATOS" no artigo 4°, 1V, verbis:

"IV Correlato a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva,
a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, cosméticos e perfumes, e,
ainda, os produtos dietéticos acUstica médica, odontologicos e veterinarios,"

E a Lei 6.360/76, no seu artigo 25, ao dispor sobre o "correlatos”, ainda esclarece mais sobre esse
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tipo de produto, vejamos:

"Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades
afins, bem como nas de educacao fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderao
ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposicao a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro."

Quanto a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, verifica-se que o artigo 50 da Lei 6.360/76 é
claro ao afirmar o que segue:

"Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao da Anvisa,
concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa." (grifamos)

A RDC 08/2014 da Anvisa conceitua a AFE como ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes na referida Resolucao.

A mencionada RDC 06/2014 define distribuidor ou comércio atacadista como sendo aquele que
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.

Em seu artigo 3°, a RDC fixa que a AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao,
fracionamento, importacao, producao, purificacdo, 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.

E importante a definicdo entre comercio distribuidor/atacadista e comércio varejista, pois o artigo
5° da RDC 16/2014 é expressa ao nao exigir a AFE para o comércio varejista.

No caso da presente licitacdo, ndo ha que se falar em comércio varejista, pois este compreende as
atividades de comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que nao
exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico (art. 2°, V, RDC 16/2014) fixa que:

O artigo 10 da Lei 6.437/77, que configura infracGes a legislagao federal,
Art. 10 Séo infracBes 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 higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizacdes do 6rgao sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

Portanto, a exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) encontra respaldo na lei
e deve ser incluida no Instrumento Convocatdrio como documento a ser apresentado pelas
licitantes como requisito de participacdo no certame.
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O Decreto 8.077/13 diz em seu artigo 7° que os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo
ser objeto das atividades a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus
regulamentos especificos.

O artigo 12 da Lei 6.360/76, em seu artigo 12, fixa que nenhum do produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado.

A Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

A legislacdo que versa sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
correlatos, dentre outros, ora apontada pela impugnante, determina que as empresas que
comercializam tais produtos, DEVEM ser autorizadas pelo Ministério da Saude, através da ANVISA,
e licenciadas pelo 6rgao sanitario competente. Senao, vejamos o enumerado no art. 2° da Lei n°
6.360/76:

“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 Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.” (GRIFOS NOSSO)

A inclusdo de tal condicdo de habilitacao no edital de pregao, ampara-se na previsdo legal exposta
na Lei de LicitagOes, n® 8.666/93, em seu art. 30, inc. IV, que dispde:

“"Art. 30. A documentagdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a: [...] IV - prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.”

O controle é feito antes da comercializacao, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos a saude. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam
registrados, é necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagao especifica
estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.
Deste modo, faz-se necessario a exigéncia de os produtos considerados como correlatos arrolados
no edital do processo licitatorio em questdo possuirem Alvara Sanitario.

Isto posto, sugerimos que deponham conhecimento da impugnacao apresentada pela empresa
VERSSERV VENDASONLINE EIRELI para, no mérito, decidir acerca do seu provimento, nos termos
da legislacao pertinente e com vistas ao Principio da Autotutela Administrativa, fulcrado na Sumula
n°® 473 do STF e das avaliagdes expostas futuramente pela sua area técnica.

DOS PEDIDOS

Acrescentar a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA/Ministério da
Saude e Alvara Sanitario da empresa licitante na documentacao de habilitacdo, apenas para os
produtos considerados como ‘correlatos’. A inclusdo, no rol de qualificacdo técnica, da exigéncia de
apresentacado da Autorizacdo do Funcionamento da Empresa, na forma do Decreto 8.077/13; das
Leis 5.991/73, 6.360/76 e 6.437/77, da RDC 06/2014 da Anvisa; e demais legislacdes pertinentes,
cabendo a empresa licitante demonstrar a sua desobrigatoriedade, se for o caso.

Com os melhores cumprimentos,

Douglas Lemes
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