Bacciotti, Silveira & Cia Ltda- EPP

Rua Joaquim de Gées, n°. 268 — Centro
Leme — (SP) CEP. 13.610-108
Fones: (19) 3053 3535 — 3555 2605
E mail papelmax@terra.com.br
CNPJ: 66.029.133/0001-07 — Inscr. Estadual: 415.006.528-117

A PREFEITURA MUNICIPAL DE LEME / SP
llustrissimo Sr.(a) Pregoeiro(a)

REF. PREGAO ELETRONICO 13/2025
Processo Administrativo N° 1.901/2025

IMPUGNACAO DE EDITAL

A Empresa BACCIOTTI, SILVEIRA & CIA LTDA - EPP, pessoa
juridica de direito provado, inscrita no CNPJ sob o n. 66.029.133/0001-
07, situada na Rua Joaquim de Goées, 268 - Centro; Leme/SP; neste ato
representada por seu representante legal Sr. GABRIEL FRANCO DA
SILVEIRA NETO, portador do CPF n. 094.637.218-78, socio
proprietario, vem, tempestivamente, conforme permitido no art. 164 da
Lei n® 14.133/2021, em tempo habil, & presenca de Vossa Senhoria a fim
de IMPUGNAR os termos do Edital em referéncia, que adiante

especifica o que faz na conformidade seguinte:

| - TEMPESTIVIDADE.
A presente Impugnacdo é plenamente tempestiva, uma vez que o

prazo para protocolar o pedido é de 3 (trés) dias Uteis contados antes da
data fixada para recebimento das propostas e habilitacao.

Considerando o prazo legal para apresentacdo da presente
impugnacdo, sdo as razfGes ora formuladas plenamente tempestivas,
uma vez que o termo final do prazo de impugnacdo se da em 18 de
marco de 2025 razdo pela qual deve conhecer e julgar a presente
impugnacgéo.

Il - FATOS.

Municipio de Leme publicou o Edital do Pregdo Eletronico n.
013/2025 objetivando o “Registro de Pregos para Aquisicao de Materiais

de Limpeza Para Serem Utilizados Nas Secretarias Municipais”.
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A abertura da sessao publica do Pregdo em tela esta marcada

para as 8.00 horas do dia 24 de marco de 2025.

O instrumento convocatério, no entanto, contém vicio de
ilegalidade que maculam todo o procedimento e impedem a

competitividade necessaria, conforme ficara demonstrado abaixo.

01. EXIGENCIAS DE LAUDOS TECNICOS EXCESSIVAS -
DESARRAZOADAS — RESTRICAO DA COMPETIVIDADE

Nos termos observados A PAGINA 53 do referido Edital, no

paragrafo subsequente a “Condi¢des Gerais do Fornecimento” temos:

Os licitantes declarados vencedores deverdo apresentar,
juntamente com os documentos de habilitacdo e proposta, no prazo de

até 10 (dez) dias Uteis, ap6s o término da sessao:

‘“AMOSTRAS: Os licitantes declarados provisoriamente
vencedores, deverdo apresentar, no prazo de até 10 (dez)
dias uteis a contar da sessdo, uma amostra de cada
produto, acompanhado da documentacgéo
correspondente, conforme exigido em cada item deste
Anexo 1. As amostras deverdo estar em embalagem que
contenha a descricdo do produto, identificacdo do item/lote
a que corresponde, dados das licitantes.” (Trecho retirado

na integra do referido Edital) (grifo nosso).

Quanto a documentacdo correspondente, apresentam-se em
diversos itens a necessidade dos mais diversos laudos técnicos,
restringindo a ampla participagdo. Abaixo, seguem alguns exemplos do

excesso de laudos solicitados a varios itens presentes nesta licitacéo.
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ITEM UND DESCRIGAD MARCA

HIPOCLORITO DE SODIO DE 2,0 A 2,5%:

Embalagem em galdo de § litros, para uwso geral, indicado para desinfetar pisos,
paredes, ralos, pias, vasos sanildrios e demais superficies fixas sujeilas a conlaminagda,
podendo ser uliizado também na desinfecgio de alimentos, validade minima de 06
mesas, apds a dala de fabricagSo. Embalagem resistente, contendo rdlulo com
informagdes do produlo @ dados do fabricante.

O licitante vencedor devera apresentar em até 10 (dez) dias Gteis, apos solicitagdo no
chat:

a) Apresentar 1 (uma) amostra do produto em sua embalagem original.

GALAD b} copia autenticada ou em seu original do laudo que comprove a agao baclericida frente
a cepas especificas de: salmonella choleraesuis; staphylococcus aureus; pseudomonas
aeruginosa,

c) laudo de daterminagdo do polencial hidrogenignico (ph pura), delerminagio de leor de
cloro alivo;

d} laudo de determinagio de ph em maio aquoso,

&) laudo de toxidade aral aguda;

f) laudo para avaliagio da eficicia de atividade virucida frente as cepas especificas do
virus influenza a, sendo eles hinl e h3n2;

g} laudo que comprove a alividade virucida frenle a cepa do coronavirus (sars-cov-2),

-Emitidos por laboratono credenciado pala Anvizaiigildncia sanitsria.
HIPOCLORITO DE DIO DE 2,0 A 2,5%:

Embalagem frasco de 01 litro, para uso geral, indicado para desinfelar pisos, paredes,
ralos, pias, wvasos sanitarios & demais superficies fixas sujeilas a conlaminagdo,
podendo ser utiizado também na desinfecgio de alimentos, validade minima de 06
meses, apds @ data de fsbricagdo. embalagem resistente, contendo rotulo com
ERASC informagdes do produlo @ dados do fabricanie.

02 0 licitante vencedor deverd apresentar em até 10 (dez) dias Oteis, apds solicitagdo no
chat:

a) Apresentar 1 {uma) amosira do produto em sua embalagem original.

b) cdpia autenticada ou original do lawdo que comprove a agdo baclericida frenle a cepas
espacificas de: salmonella choleraesuis; staphyococcus  aureus;  pssudomonas
aernugino:sa,

c) laudo de daterminacio do polencial hidrogenidnico (ph pura), delerminagio de teor de

01

cloro ative;
d) laudo de delerminagio de ph em meio aquoso,
&) laudo de toxidade oral aguda;
f} laudo para avaliagdo da eficacia de atividade virucida frente as cepas especificas do
virus influenza a, sendo ales hin e h3n2;
g) laudo que comprove a atividade virucida frente a cepa do coronavirus (sars-cov-2),
-Emitidos par laboratono cradenciads pala Anmvisadigildineia sanitania.
ALCOOL ETILICO 7O %: com 1 litro,
solugdo anlisséptica e badericida; pronio uso; utilizado para desinfecgdo hospitalar de
arligos ndo crilicos e superficies fixas; incolor; com odor caracleristico; possuindo um ph
de 50 a 8,0 e teor alcodlico de 68" a 72° INPM. Embalagem: frasco plastico resistents
com lampa de rosquear contento 1 litro do produlo. O produto dewvera possuir
ragistra/nolificacdo no minislério da sadde. Rolulo: de acordo com a legislagdo viganle &
constar de forma clara e indelével as informagdes: idenlificacdo do produlo @ empresa;
composicio e informagdes sobre os ingredientes; identificagSo de perigos; medidas de
primaires socorros; medidas de prevencdo e precaucdo; manuseio & armazenamanto;
informagibes todcologicas (nimero do ceatox); selo do inmetro @ ndmearo do inor;, ndmearo
do lole; dala de fabricagSo, nome I&cnico do responsavel & seu registro crg;
ragulamentagdo Anvisa; validade minima de 05 meses no alo da entrega.
FRASC | 0O licitante vencedor devera apresentar em até 10 (dez) dias (teis, apos solicitacdo no
o chat:
a) Apresentar 1 {uma) amostra do produto em sua embalagem original.
b) copia do certificado do inor;
t) copia autenticada ou em seu original do laudo que comprove a agio baclercida frente a
capas especificas de: salmonella choleraesuis; staphylococous aureus; pseudomonas
aeruginosa;
d} laudo de determinagdo de teor de ativo;
&) laudo de determinacio do ph purg;
f) laudo de determinac&o da estabilidade acelerada da substancia teste;
g} laudao de determinagio da estabilidade de longa duragao,
h) laudo de loxicidade oral aguda;
i) laudo de iritag8o e corrosao culdnea aguda e de irfilacdo e corrosdo ocular e
]} laudo que comprove a atividade virucida frente a cepa do coronavirus (sars-cov-2
-Emitidos por laboratdrio credenciado pala Anvisadigildncia sanifdria.

A imposicdo da apresentacdo destes laudos especificos e, de

certo modo, excessivos denota uma restricdo a ampla participacdo do
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certame, infringindo os preceitos conforme o Art. 5° da Lei n® 14.133, de
1° de Abril de 2021, que estabelece normas gerais de licitacdo e
contratacdo para as AdministracBes Publicas diretas, autarquicas e
fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Municipios:

“‘Na aplicacédo desta Lei, serdo observados os principios
da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da
probidade administrativa, da igualdade, do
planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacdo de fungbes, da motivacdo, da vinculacdo ao
edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade,
da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento
nacional sustentavel, assim como as disposi¢cdes do
Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).” (grifos

Nnossos).

As exigéncias de laudos técnicos sem a devida motivacdo para
sua adocao de forma expressa no processo, além de pouco usuais no
mercado, sd0 excessivamente restritivas, em afronta a mandamentos

legais, bem como ao principio da competitividade.
Neste sentido, o llustre Ministro Benjamin Zymler, explica que:

“E irregular a exigéncia de atendimento a normas
técnicas da ABNT, declaracbes de qualidade,
certificacdes, laudos técnicos e certificados de
conformidade sem a demonstracdo da essencialidade
dessas exigéncias para se garantir a qualidade e o
desempenho suficientes do objeto a ser contratado.”
(Grifos nossos) (TCU - Acérdao 2129/2021 Plenario)
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O Relator do Acérdao acima citado explica que:

‘n&o se pode elencar um vasto conjunto de exigéncias
técnicas relativas aos produtos a serem adquiridos, sem
a devida fundamentacdo técnica para cada uma. Ao
inserir uma norma técnica a ser atendida pelo
licitante, a Administragcdo tem que fundamenta-la e
demonstrar que ela é devida e necesséria, bem como

avaliar os seus efeitos na competitividade do certame, em

atendimento _aos  principios da motivacdo, da

razoabilidade e da selecdo da proposta mais vantajosa.”

(grifo nosso)
E assim continua em outro trecho:

“A motivacdo e a fundamentacdo dos atos administrativos
sd@o essenciais para a demonstracdo da sua correcao e
lisura. Nessa linha, as exigéncias de aderéncia dos
produtos a normas técnicas devem ser justificadas, o
gue ja ha muito tempo ¢é preconizado pela
jurisprudéncia TCU, e que deveria ser do
conhecimento de todos os servidores publicos que
labutam com licitacGes publicas, inclusive

pareceristas e advogados.” (grifo nosso)

A exigéncia de laudos, ainda que né&o proibidos de forma
absoluta, tratam-se de hipGteses excepcionais, que requerem

justificativa técnica. Assim, o 0Orgdo licitante deve possuir_(ou

contratar) corpo técnico capaz de estabelecer especificacoes

técnicas necessarias a contratacdo e gue justifiqgue as exigéncias.

N&do cabe replicar exigéncias de outros certames com 0 objeto
semelhante, uma vez que cada autarquia publica tem sua realidade

distinta das demais.
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A busca pela qualidade do objeto licitado ndo pode ocorrer a
gualquer custo, em prejuizo da economicidade e da ampliacdo da
competitividade das licitagGes, devendo ser avaliado em cada caso se
as exigéncias e condicfes estabelecidas sdo pertinentes e razoaveis

para a garantia de que o objeto licitado tenha a qualidade desejada.

02. EXIGENCIAS DE APRESENTACAO DE  AUTORIZACAO
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) EXPEDIDA PELA ANVISA PARA
EMPRESAS DO RAMO VAREJISTA — NORMA CONTRARIA A PROPRIA
ANVISA.

Nos termos observados A PAGINA 130 do referido Edital, a a
exigéncia da apresentacdo da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) junto a ANVISA, baseado em um acordam do proprio
TCESP. No entanto, tal exigéncia é ilegal de modo que as empresas do
Ramo Varejista possuem dispensa deste documento, conforme esta

expressamente no site da ANVISA, conforme segue abaixo.
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g ‘Lb Ministério da Satde Orgdos doGoverno  Acesso aInformacdo  Legislacio  Acessibilidade | @ © =2 & Entrar com gov.br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? $ Q

a Acesso a Informacéo Perguntas Frequentes Administrativo Autorizacao de Funcionamento (AFE ou AE) Informagdes gerais

Informacoes gerais

Publicade em 15/10/2020 10h26  Atualizado em 04/01/2024 10h45 Compartilhe: f in © 6’

v 1.0 que & Autorizagdo de Funcionamento de Empresa?

v 2.Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos a Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas?

v 3. Quem precisa de Autorizacdo de Funcionamento?
A 4,.Quem NAQ precisa de Autorizacdo de Funcionamento?

| - Comeércio varejista de predutos para saude de uso leigo’
Il - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE

Il - Comercio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal. perfumes e saneantes

IV — Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicao, armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento,
transporte ou importacao de materias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a fabricacao de produtos
para saude, cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

V — Empresas que realizam exclusivamente a instalagao, manutengao e assisténcia tecnica de equipamentos para saude

VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalacao, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude estao dispensadas
de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga sanitaria, emitida pelo érgao de vigilancia sanitaria local.
~ 5. Qual a obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento para atacadistas e varejistas?

Empresa Atacadista” Varejista
Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal AFE obrigatoria Dispensado de AFE
Saneantes AFE obrigatéria Dispensado de AFE

(Imagem retirada Site Governamental .Gov, na aba da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, através do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/perquntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-

funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae)

Baseando-se nos preceitos legais da RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 (que
segue em anexo), a qual dispde sobre os critérios para peticionamento
de autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de

Empresas, a pagina 4, pertencendo a Sessao lll, art. 5°, estabelece que:
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Art. 5° Nao € exigida AFE dos seguintes

estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos

para saude de uso leigo;

II - filiais que exercem exclusivamente atividades
administrativas, sem armazenamento, desde que a

matriz possua AFE;

I = que realizam o comércio varejista de
cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes € saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de
fabricacéo, distribuicao, armazenamento,
embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte
ou importacdo, de matérias-primas, componentes e
insumos nao sujeitos a controle especial, que séo
destinados a fabricacdo de produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e

saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalacao,
manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos

para saude.

Portanto, em sendo propria ANVISA o emissor de tal documento e
ela é expressamente claro em informar ao interessados que
empresas do ramo de “comércio varejista de costméticos, produtos
de higiéne pessoa, perfumes e saneantes” sdo DISPENSADAS,
seguindo as intrucdes presentes na RDC sobre os critérios para o
peticionamento. Assim, é incorreto e ilegal o referido Edital possuir

tal exigéncia, sem que haja uma excessado expressa informando que
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as empresas do ramo varejista ESTAO DISPENSADAS da
apresentacdo da AFE — conforme os Editais anteriores possuiam esta

ressalva.

EXIGENCIAS DE COMPROVACAO DE ATENDIMENTO DE 20% DO

QUANTITATIVO DE__CADA ITEM ATRAVES DE ATESTADO DE
CAPACITACAO TECNICA.

Nos termos observados A PAGINA 131 do referido Edital, da
exigéncia para habilitacdo, quanto a qualificacdo técnica, devera ser
exigido: “No minimo, 01 (um) atestado de capacidade técnica, emitido
em nome da licitante, por pessoa juridica de direito publico ou privado,
gue comprove a aptiddo da mesma para atender o objeto licitado,
devendo ser pertinente com as exigéncias constantes do edital e seus

anexos. O(s) atestado(s), devera(ao) comprovar gque a licitante ja

entregou/forneceu, pelo menos, 20% (vinte) por cento, de cada item

gue compde o lote que sagrar-se vencedora.” (Trecho retirado na

integra do referido Edital).

A Administracdo Publica ao estipular uma porcentagem minima

de 20% (vinte por cento) das quantidades previstas em cada item inibe a

ampla concorréncia entre as licitantes, de modo a infringir novamente o
preceito basico da Lei de Licitacdo que visa a ampla concorréncia e a

livre disputa visando a economicidade da autarquia.

Conforme Acordéo n° 1.377/2020 do Tribunal de Contas da Unido
(TCU), as exigéncias de qualificagédo técnica devem ser relevantes para

0 objeto da licitagéo, garantindo uma competicao justa.

Portanto, ao fixar
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No Art. 67, inciso Il é observado que certiddes e/ou atestados de
capacidade técnica demonstram a capacidade operacional da licitante
na execucao de similares, de complexidade equivalente ou superior.
Em sendo assim, ao solicitar a apresentacao de atestado de cada item

demonstra que o carater de similaridade néo esta sendo respeitado.

Ainda e, ndo menos importante, a Lei de Licitacdes em seu Art.
67, inciso VI, § 3° é clara em dizer:

"Salvo na contratacido de obras e servicos de engenharia,
as exigéncias a que se referem o0s incisos | e |l
do caput deste artigo, a critério da Administracao,
poderdo ser substituidas por outra prova de que o
profissional ou a empresa possui conhecimento
técnico e experiéncia préatica na execugao de servico
de caracteristicas semelhantes, hipétese em que as
provas alternativas aceitdveis deverdo ser previstas em

regulamento.” (Grifo nosso)

Neste aspecto, a Administracdo Publica devera solicitar a
apresentacdo de documentos complementares que comprovem a
capacidade da empresa licitante em cumprir com o compromisso firmado

entre as partes. Esta comprovacédo pode ser obtida através de:

e Capital social da empresa junto a JUCESP: atribuindo margem sob
o capital social atrelado ao valor global da proposta do licitante e;
e Apresentacdo dos indices Fiscais: obtidos através da apuracio

dos Balancos Fiscais da licitante dos ultimos dois anos.

Portanto, ao fixar o percentual minimo para atestar a capacitacéo
técnica dos licitantes, a Administragdo Publica veda a ampla
participagao e incorrendo em infringir os preceitos da competitividade, de

modo que ha outros meios (demonstrados acima) de demonstrar a
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capacidade técnica operacional da licitante em manter com o0s

compromissos firmados junto a prefeitura.

E h& outro impedimento ligado a necessidade de apresentacdo de
atestado de capacidade técnica de cada item: aglutinacdo de itens.
Como exemplo, o Lote 01 é composto por 28 (vinte e oito) itens, com
suas mais diversas aplicacdes e natureza. Ao solicitar o atestado de
cada item em um lote com itens aglutinados, é mais um impedimento da

ampla participacdo que deve ser observado e corrigido.

04. AGLUTINACAO DE ITENS - JUNCAO DE ITENS, AUTONOMOS E
DISTINTOS EM UM MESMO LOTE OFENDE A COMPETITIVIDADE E A
BUSCA PELA MELHOR PROPOSTA

Nos termos observados no “Anexo | — Termo de Referéncia”, que
tem seu inicio & pagina 22 e se encerra na pagina 53, é flagrante a
juncdo de itens diversos num mesmo lote. Itens 0s quais possuem
distincdo entre si e ndo devem estar compondo um mesmo lote. A

exemplo, temos:

Lote O1: Inseticida (item 12), Removedor para limpeza, destilado
de petréleo (item 22), Alcool glicerinado (item 23) e Sabonete de uso
infantil (item 26).

Ao todo, o Lote 01 possui 28 itens que ndo possuem a mesma
finalidade de uso, sendo possivel um fracionamento maior do referido

lote, prezando pela economicidade do municipio. [EXEMPLO]

Os demais lotes do presente Edital possuem outros itens
aglutinados e que devem ser desmembrados para garantir a ampla

participagao
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De fato, considerar um Lote composto por itens autbnomos,
sem o0 seu desmembramento, ndo restando duvida que o ato de
convocacdo consigna clausula manifestamente comprometedora
ou restritiva do carater competitivo que deve presidir toda e
gualquer licitacdo, prezando pelo principio de igualdade

consubstanciado no Art. 37, XXI, da Constituicdo da Republica:
"Art. 37 (...),

(..

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacéo,
as obras, servicos, compras e alienacbes serdo
contratados mediante processo de licitagdo publica que
assegure igualdade de condi¢bes', todos os
concorrentes, com clausulas que estabelegcam
obrigagcbes de pagamento, - mantidas as condicbes
efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e
econbmica, indispensaveis a garantia do cumprimento

das obrigacdes" (grifo nosso).
Como ensina Marcal Justen Filho:

"Nos termos do principio geral considerado no art. 23,
81°, aplica-se a regra da preferéncia pelo fracionamento
da contratagdo, quando isso for possivel e representar
vantagem para a Administracdo. O fracionamento visa
ampliar a competitividade sob o pressuposto de que
0 menor porte das aquisicdes ampliaria o universo da

disputa”. (Idem, op. cit., p. 181).

Apoiado nos fatos até aqui apresentados, vale mencionar que o
mesmo Tribunal de Contas da Unido possui decisdo no sentido de que

em sendo o objeto da contratacdo de natureza divisivel, devera se
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produzir a licitacdo por itens (Decisdo n° 393/1994, Plenario), de

acordo com a sumula 247, que estabelece:
SUMULA 247

“E obrigatéria a admissdo da adjudicagdo por
item e né&o por preco global nos editais das
licitagOes para a contratacdo de obras, servicos,
compras e alienacfes, cujo objeto seja divisivel,
desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou
complexo ou perda de economia de escala, tendo

em vista o objetivo de propiciar a ampla

participacdo de licitantes que, embora nao

dispondo de capacidade para a execucdao,
fornecimento ou aquisicdo da totalidade do

objeto, possam fazé-lo com relacdo a itens ou

unidades autbnomas, devendo as exigéncias de

habilitacdo adequar-se a essa divisibilidade."

(grifo nosso).
Decisdo 503/2000 Plenario

"Nesse caso, as exigéncias de habilitacdo devem
adequar-se a essa divisibilidade quando o objeto
seja de natureza divisivel, sem prejuizo, do
conjunto ou complexo, atentando, ainda, que
este é o entendimento deste tribunal (Deciséo n°
393/94 - TCU - Plenério, Ata n° 27/94, DOU de
29.06.94)."

Do mesmo modo, Marcal Justen Filho esclarece que:

"A licitagdo por itens deriva do. interesse em

economizar tempo e recursos materiais da
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Administracdo Publica, agilizando a atividade
licitatéria. Na licitacdo por itens, ha um Unico ato
convocatorio, que estabelece condi¢bes gerais para
realizacdo de certames, que se processarao
conjuntamente, mas de modo autbnomo. O ato
convocatorio discrimina diferentes objetos, cada qual
considerado como um "item". A autonomia se
revela pela faculdade outorgada aos licitantes de
produzir propostas para apenas alguns itens". (in
Comentérios a Lei de Licitagbes e Contratos
Administrativos. 132 Edicdo. Sado Paulo: Editora
Dialética, 2009, p. 266). (grifo nosso).

Em sintese, a aglutinacéo de itens é uma clara infringéncia ao art.

5°, da Lei n°® 14.133/2021, paragrafo Unico, que transcrevemos a seguir:

“Na aplicacdo desta Lei, serdo observados o0s
principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacdo de funcdes, da motivacéao,
da vinculagéo ao edital, do julgamento objetivo, da
seguranca  juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da  proporcionalidade, da
celeridade, da economicidade e do
desenvolvimento nacional sustentavel, assim como
as disposicdes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de
setembro de 1942 (Lei de Introducdo as Normas do

Direito Brasileiro)”. (grifo nosso)

Portanto julgamento por menor preco em lote com a aglutinacao

de itens, formados por itens autbnomos e distintos entre si,
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IMPOSSIBILITA e FERE os preceitos constitucionais que visam garantir

a a ampla participacéo de licitantes interessadas.

Il - DO PEDIDO

Do quanto narrado até aqui, vé-se que a continuidade de todo o
processo da maneira como esta, acarretaria ilegalidade no
procedimento, sendo viciado o contrato resultante de Edital em que
"forem incluidas clausulas ou condi¢cdes que comprometam o seu carater
competitivo" (Lei 4.717, de 1.965, Art. 4°, 1ll, "b"), o que esta reiterado no
art. 164 da Lei 14.133/21, sendo pertinente a licdo de Carlos S. de

Barros Junior, citado por Hely Lopes Meirelles:

"Procedimento administrativo, a cuja regularidade
ficam sujeitos o0s contratos firmados pela
Administracdo de tal sorte que DEFEITOS OU
INFRINGENCIAS LEGAIS, ocorridas _no__seu
andamento, viciam o ato ulterior e O TORNAM
ILEGITIMO." ("Concorréncia publica", RDA 80/395)

(grifamos)

Sendo assim, estando o Edital em desacordo com 0s principios
basilares de um processo licitatério, requer a ora Impugnante,
respeitosamente, a Vossas Senhorias, seja recebida e devidamente
processada a  presente IMPUGNACAO DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO 1.901/2025, DO PREGAO ELETRONICO N°
13/2025, para que o mesmo seja refeito, a fim de se GARANTIR O
CARATER COMPETITIVO DO CERTAME, CONSTANDO A:

> Retirada da exigéncia dos laudos solicitados dos itens;

> Acrescentar a ressalva de que “empresas do ramo varejista’

possuem dispensa da apresentacdo da AFE — Autorizacdo de
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Funcionamento de Empresa, expedido pela ANVISA — Dispensa
baseada na RDC n° 16;

> Retirada a exigéncia da apresentacao de atestados de cada item,
uma vez que a Lei de Licitagbes n° 14.133/2021 é clara nos

dizeres “caracteristicas semelhantes”;

> Retirada também da exigéncia de apresentacdo do atestado de
capacidade técnica com minimo de 20% do quantitativo de cada
item OU incluir a solicitagdo documentos complementares para
fins de comprovacdo da capacidade técnica do licitante em
manter com o fornecimento, caso o licitante ndo comprove
através de atestado de capacidade técnica em seu quantitativo.
(documentos complementares: balanco contabil e/ou capital

social) e;

» Desmembramento dos lotes que possuem itens aglutinados,
distinguindo os itens entre si, devendo ser observado a sua

aplicacao.

Sem mais, nestes Termos

Pede Deferimento.

Data: 17 de marcgo de 2025
BACClO-l_rl, Assinado de forma

digital por BACCIOTTI,

SILVEIRA & CIA si(vera & cla
LTDAG602913 S0k oo

3000107 15:35:14 -03'00"
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢Bes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteracéo, retificacdo de publicagcéo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secéo Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secéo I
Defini¢bes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgédos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e érgaos, concedido mediante 0 cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;

Il — Autorizacdo 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 substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolucao;

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

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo 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 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;

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

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secdo Il do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos de administragcdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo 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 Juridica) devidamente estabelecido;

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

XIl - formulario de peticdo (FP): instrumento para insercao de dados que permitem
identificar o solicitante e 0 objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xl — licen¢a sanitéaria: documento emitido 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 que representa sua sede, ou seja, aquele
gue tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um namero de transacao, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacao fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigéo, identificado por um nimero de transacao, cujos documentos serao
fisicamente protocolados nha Anvisa;

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a 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 area de produtos abrangidos por esta
Resolucao;

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

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

Secao Il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacéo,
fracionamento, importagdo, producéo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, 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 salde.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
gualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com 0s medicamentos que as
contenham, 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 obrigatéria 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 estudo,
a pesquisa, a extracao ou a utilizacéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovacao da autorizacdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizacéo, a extensao do cultivo,
a estimativa da producédo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

§ 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 poderao ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizacdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislacao especifica.

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

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

Il — que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencgdo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marco de 2013.

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

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

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovacdo, cancelamento, alteracéo,
retificacdo de publicacdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolucdo dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico 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 Resolucdo 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 é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

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

8 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que nédo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolucdo ndo esta condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteracao e retificacdo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanca de
responsével técnico e responséavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacdo da alteragéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publica¢gédo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicacdo, cuja decisdo
serd comunicada diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrucédo

Art. 12. A concessdo, renovacdo, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de
publicacéo e a retratacdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolucao; e

Il — da andlise e deferimento dos documentos para instrucdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo dnico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

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

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegédo sanitaria e
estas informag6es devem constar no relatorio de inspecao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrucdo dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteracéo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descricdo a seguir:

| — para concessdo em favor de:



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

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

c) outras empresas: relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovag0es: relatério de inspecéo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Il — para as seguintes alteracdes:

a) ampliacdo ou reducéo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenca sanitéria vigente com os dados atualizados;

b) alteracdo de endereco: relatério de inspe¢do ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteracdo de endereco por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a cépia do ato publico que originou a alteracao;

d) alteracdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

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

g) alteracdo de responséavel legal: cépia da respectiva alteracdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagbes de publicacdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovacgao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspecdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenca sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovacdo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrucéo a licenca 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.

8§ 3° No peticionamento de renovacdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislacdo local
dispensar sua renovacao.

8 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenca sanitaria, o relatério de inspecao
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
0s requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

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

Art. 17. Para fins de tomada de decis@o acerca dos peticionamentos de concessao,
renovacao e alteracdo de AFE e AE, o relatdrio de inspec¢@o ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolug¢édo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizacdo do pedido.

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

Secéo I
Da Renovacéo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragao,
fracionamento, importacdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo 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 publicacdo da sua concesséo inicial
no DOU.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricacdo ou producdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo 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 ap6és a data de publicacdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticdo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempestividade.

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



§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovacgédo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessao de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacéo.

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

8§ 1° O protocolo de renovacdo € documento apto para a comprovacdo da
regularidade da autorizacdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovacédo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatoria de sua analise.

Secéo lll

Da Alteracéo
Art. 22. A alteracao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipéteses:
| — amplia¢éo de atividades;
Il — reducdo de atividades;
[l — ampliacdo de classes de produtos;
IV —reducéo de classes;
V — alteracdo de endereco;
VI — alteracdo de razdo social;

VIl — alterag@o por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteracé@o de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responséavel legal.

Paragrafo unico. A ampliacéo e reducdo de classes de produtos somente € permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

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

Paragrafo anico. Os prazos de validade da AFE e da AE nao sé&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteracdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Secéo 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 - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secéo V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolucdo 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 Il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informacgdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os
guais serdo avaliados na inspecédo pela autoridade sanitéria local competente:

| — informacdes gerais:

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

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

c) autorizagcdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacao, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definicAo dos cargos, responsabilidades e da qualificacéo
necessaria para seus ocupantes;

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

f) contratos de prestacdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necesséarios e em condi¢des
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e calibracgoes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validacdo e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricacdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢cdes adequadas
a finalidade a que se prop&em;

e) condi¢Bes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracdes de suas
caracteristicas;

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

g) meios para a inspegéo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificacbes e métodos analiticos;

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

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também 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, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, 0s quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informacdes gerais:

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

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

c) autorizacdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquitetbnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalacdes e seguranca dos trabalhadores;



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

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

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para salde, Manual de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos técnicos:

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

b) existéncia de recursos humanos 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
investigacdo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condicdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepcéo, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdao e agbes decorrentes das ndo conformidades;

f) &rea separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apés a identificacdo das causas;

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

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variacdes
climaticas;

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

m) para transportadores, relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessarios a manutencdo das condi¢cdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitéria.

CAPITULO V



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

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, 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 1999, a serem avaliados na inspecao pela autoridade sanitaria
local competente:

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

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cédigo e a descrigdo da
atividade econémica referente a atividade peticionada; e

lll - comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolug&o os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa 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°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instrucdo 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, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolucao
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolucdo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolucédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo anico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente terd efeito a partir da
disponibilizacdo do peticionamento e divulgacdo da data de implementacdo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucao da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagéo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolucdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolucbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios’; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagées y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteracbes
da Autorizacdo de Funcionamento 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 disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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