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CNPJ/MEF 57.264.509/0001-69

PARECER JURIDICO

Solicitado pela Sra. Presidente da Comissao de Licitagao, Parecer
Juridico no Processo Licitatorio em questdo modalidade Pregdo Eletronico menor preco
pelo Sistema de Registro de Pregos, sob n° 02/2020, que tem como objetivo a
Contratacdo de Empresas para Aquisicao de Materiais para a Farmacia da Unidade
Basica de Saude, passamos a exarar o parecer com fundamento nas Leis n°s 8666/1993
n° 10.520/02, Decretos n°® 10.024/19.

DA TEMPESTIVIDADE
A Impugnacao foi apresentada dentro do prazo previsto no artigo 24
do Decreto Federal n® 10.024/19, qual seja, em até trés dias Uteis anteriores a data

fixada para a abertura da sessao publica.

O Recurso é Tempestivo, visto encaminhado dentro do prazo legal.

DO MERITO

A empresa recorrente em suas alegagdes sintetiza sua indignagao pois
o edital ndao contempla a apresentacao pelas empresas concorrentes interessadas na
comercializacdo de varios dos produtos objetos do edital, ou ainda sujeitas ao controle
sanitario, devam obrigatoriamente possuir a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
- AFE DE PRODUTOS PARA SAUDE para empresas que desejem cotar demais itens
inerentes a area da salde que ndo possuem o ramo de atividade como fabricante ou

importadora

Sobre o tema, a Lei n® 5991/73, esclarece que o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o
territério nacional, rege-se por esta lei, sendo que para os efeitos da lei sdo adotados os

seguintes conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

III - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;
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IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acuUstica médica, odontoldgicos e
veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

Nesta esteira, o Decreto n® 74170/74 que regulamenta a supra
mencionada lei, também conceitua os produtos que devem ser regulados por essa
legislacdo, inclusive com a necessidade de haver autorizacdo prévia para funcionamento

expedido pelos érgaos sanitarios nos termos do artigo 14:

Art 14. O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, seja sob a
forma de dispensacao, distribuicdo representacdo, importacdo ou exportacao, somente podera
ser exercido por estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados do
Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com o disposto na Lei nimero 5.991, de
17 de dezembro de 1973, neste Regulamento e na legislagao supletiva a ser baixada pelos

mesmaos.

Sobre a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) a ANVISA é clara ao
determinar sua exigéncia de empresas que realizem atividades de armazenamento,
distribuicdao, embalagem, expedigdao, exportagao, extracao, fabricagdo, fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou

enchimento de gases medicinais.

E, no mesmo sitio eletronico, ha informagdes sobre quais empresas
nao necessitam de Autorizacdo de Funcionamento como o comércio varejista de
produtos para saude de uso leigo; filiais que exercem exclusivamente atividades
administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE; comércio
varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; Empresas
qgue exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicao, armazenamento,
embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importacdo de matérias-primas,
componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a fabricacdao de
produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;
empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica

de equipamentos para salde; empresas que realizam exclusivamente a instalagao,
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manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos para saude estdo dispensadas de ter
AFE. Em todos esses casos, as empresas precisam da licenca sanitaria, emitida pelo
orgao de vigilancia sanitaria local. http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-

autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/informacoes-gerais

Nesta esteira, entendemos que, como forma de aprimorar as compras
publicas municipais, bem como o cumprimento das legislacdes de outras esferas de
governo, haja vista a necessidade de consonancia entre as legislacdes nas esferas

federal, estadual ou municipal.

Entretanto, por haver um grande numero de itens, como bem afirma a
empresa impugnante, ha também a necessidade de que as empresas concorrentes
tenham a oportunidade de apresentar declaragao negativa da pretensa autorizagao para

aqueles itens que sao considerados isentos dessa obrigacao.

Por todo o exposto, nosso PARECER é pelo conhecimento do Recurso e
no mérito, dar-lhe provimento, para que seja incluida a obrigatoriedade de
apresentacdao da Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
autoridade sanitdria competente autorizando a comercializacdo do item em que o
licitante participe, ou, Declaracdo de que o item estd dispensado dessa autorizagao
especifica, sob responsabilidade do declarante, podendo nos casos contrarios, ser

desclassificada do item por falta de apresentacao de documentos necessarios.

Espirito Santo do Turvo, 13 de agosto de 2020.
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