serpjopus.pbhfserp/impressacReenvio.do

Processo:01-024952/22-06

Interessado: 0.000.905-90 PREFEITURA
MUNICIPAL DE BELO HORIZONTE

Servico: 620.049-4 PROCESSO
ADMINISTRATIVO

Dados complementares do Interessado -
Complemento do nome do municipe -
Nome mais conhecido -

CNPJ: 18.715.383/0001-40

Endereco do interessado:
AVE AFONSO PENA 1212 0
CENTRO Cep: 30.130-003 fone: (003)1277-4593 ramal 0000

Complemento do servigo:
EXIGENCIA DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA EM PROCESSO LICITATORIO

Endereco da solicitagao:

PROTOCOLO - Informagdes: ligue 156 ou http://consultaprocesso.pbh.gov.br
Process0:01-024.952/22-06 Interessado: 0.000.905-90

PREFEITURA MUNICIPAL DE BELO HORIZONTE

Servico: 620.049-4 PROCESSO ADMINISTRATIVO

serpjopus.pbh/serpfimpressaoReenvio.do

M






< PREFEITUR
S5l BELOE!EI!;II-ZIEIINT‘I\E E%J SuUsS

SOVERNAMDO PARA OUTM FRECISA

Oficio GAFIE /SMSA/ N°: 249/2022

Belo Horizonte, 19 de abril de 2022

Assunto: Consulta Juridica sobre exigéncia de Funcionamento de Empresa (AFE) em
processo licitatério

Solicito apreciagdo da Assessoria Juridica acerca da exigéncia de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), em processo licitatdrio, para a empresa licitante
comercializar o insumo médico hospitalar lengol descartavel em rolo.

Atualmente, o Pregdo n° 178/2021 estd em andamento, nesta SMSA, para aquisigdo do
insumo LENCOL DESCARTAVEL, EM PAPEL, COR BRANCO, LARGURA 70 CM, ROLO
COM 50 M DE COMPRIMENTO. A empresa licitante, neste processo, & fabricante e

comercializa o insumo.

0 insumo LENCOL DESCARTAVEL é utilizado nas unidades de saude para cobrir o leito ou
maca sobre o qual o usudrio é atendido. Este insumo consta na relagao de produtos nao
regulados como dispositivo médico da ANVISA conforme a Resolugdo-RE N° 5.456/ 2020 e
se enquadra na categoria “Produtos utilizados para apoio ou infra- estrutura hospitalar -
Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel”, desta forma, esta isento de
registro na ANVISA.

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) também € regulamentada pela ANVISA
por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°. Esta resolugdo, no art. 3°,

expressa as condigbes em que é exigido que a empresa possua AFE:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigéo, exportagao, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificagdao, reembalagem, sintese, transformagdo 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.
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Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

O art. 5°, por sua vez, expressa as condigdes em que a empresa € isenta de AFE:

Art. 5° Nao e 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 cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagao, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias-primas,
componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricagao
de produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e
V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica de

equipamentos para satde.

Ante o exposto, solicitamos esclarecimentos dessa AJU acerca da obrigatoriedade da
empresa licitante possuir AFE para comercializar o insumo LENGCOL DESCARTAVEL, EM
PAPEL, COR BRANCO, LARGURA 70 CM, ROLO COM 50 M DE COMPRIMENTO.

Atenciosamente,

Geréncia de Assisténcija Farmacéutica e Insumos Essenciais

Arg Emilia Ahouagi
SAEIE/DIAS/SUASA/SMSA
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DESPACHO AJU N° 645, BELO HORIZONTE, 26 DE ABRIL DE 2022

De: AJU

Para: DVSA

Ref.: Processo n° 01.024.952.22.06

Diante do questionamento da GAFIE acerca da necessidade ou ndo de
apresentagdo da AFE (autorizagdo de funcionamento de empresa) por empresas que
fabricam e comercializam o insumo “lengol descartavel”. submetemos a questdo a analise
preliminar da Vigilancia Sanitaria diante do cardter técnico e especifico da demanda. de

forma a elucidar o ponto indagado.

Atenciosamente

ayra Tatares
110.243-3/Assessora Juridica/PGM/SMSA

AN "
/De acordo, nos termos da Portaria PGM n° 025/2019
[ |

I
culesCruefra
BM 35.250-4/Procurador Municipal
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Procuradoria Geral do Municipio de Belo Horizonte

é‘ Assessoria Juridica - AJU
{j‘;?? PREFEITURA MUNICIPAL DE BELO HORIZONTE Secrefaria Municipal de Saide
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PARECER N° 283, BELO HORIZONTE, 28 DE ABRIL DE 2022

DE: AJU
PARA: GAFIE

Ref.: Proc. n® 01.024.952.22.06

CONSULTA —  EXIGENCIA DE  AUTORIZACAO  DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) COMO REQUISITO
TECNICO OBRIGATORIO EM PROCESSO LICITATORIO -
ANALISE

Trata-se de consulta formulada pela Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Essenciais com a solicita¢do de emissio de parecer juridico a fim de esclarecer
acerca da obrigatoriedade de empresa licitante possui Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE) para comercializar do insumo “len¢ol descartavel, em papel, cor branco,

largura 70 cm, rolo com 30 m de comprimento ™.

De acordo com o informado pela area técnica. atualmente a SMSA possui um
processo licitatorio em andamento — Pregdo SMSA n°® 178/2021 — para aquisi¢io do
insumo “lengol descartavel, em papel. cor branco, largura 70 cm. rolo com 30 m de

comprimento”, cuja empresa licitante fabrica e comercializa o insumo.

A drea técnica relata que o insumo lengol descartavel consta na relagdio de
produtos ndo regulados como dispositivo médico da Anvisa conforme Resolugdo n®
5.456/2020. enquadrando-se na categoria “produtos utilizados para apoio  ou
infraestrutura hospitalar — roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel "

estando, pois. isento de registro na Anvisa.

No tocante a autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE). informa a drea

téenica que esta ¢ regulamentada pela Anvisa por meio da Resolugdo RDC n® 16/2014.



que. em seus artigos 3% ¢ 3% determinam. respectivamente, as condigdes nas quais referida

documentagdo ¢ exigida ou isenta pelas empresas. in verbis:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo.
exportagdo. extragdo. fabricagdo, fracionamento, importacio.
producdo. purificagdo. reembalagem. sintese. transformagio e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
a uso humano. cosméticos. produtos de higiene pessoal. perfumes
sancantes ¢ envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo unico. A AFLE ¢ exigida de cada estabelecimento que
realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude.

{:4)

Art. 5° Nio ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
cmpresas:
| - que exercem o coméreio varejista de produtos para saide de
uso leigo:

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

[l — que realizam o comércio varejista de cosméticos. produtos
de higiene pessoal. perfumes e saneantes;
IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo.
distribui¢do.  armazenamento,  embalagem,  exportagao,
fracionamento, transporte ou importa¢do, de matérias-primas.
componentes ¢ insumos ndo sujeitos a controle especial. que sio
destinados a fabricagdo de produtos para satde. cosméticos.
produtos de higiene pessoal. perfumes ¢ saneantes: ¢
V — que realizam exclusivamente a instalagdo. manutengdo ¢
assisténcia técnica de equipamentos para saude.
Diante da situaciio exposta. consulta-nos acerca da obrigatoriedade de empresa
licitante possuir AFE para comercializar o insumo lengol descartdvel a ser adquirido nos

certames realizados pela SMSA.

Pois bem. Para a andlise da questio. preliminarmente. cumpre esclarecer que a
Assessoria Juridica incumbe prestar consultoria sob o prisma estritamente juridico, ndo
lhe sendo permitido adentrar na analise da conveniéncia ¢ da oportunidade dos atos
administrativos praticados ¢ nem verificar aspectos de natureza eminentemente técnico-

operacionais.

Desta feita. salientamos que Lei Federal n® 8.666/93. em seu artigo 27, estabelece

como requisito de habilitagdo em procedimento licitatdrio a apresentagao de documentos



que comprovem a qualificagdo técnica do fornecedor. O art. 30 desta lei determina os
documentos técnicos a serem exigidos. especificando que quando lei especial assim
exigir, o licitante devera comprovar o atendimento das habilitagdes proprias e

caracteristicas do objeto a ser fornecido.

Portanto. cabera a area técnica competente. analisando o objeto a ser licitado. a
apresentacdio de justificativas referentes a requisitos de habitagdo téenica especificos
contidos em leis/regulamentos especiais a fim de correta instrugiio processual ¢ de forma

a ndo limitar, infundadamente. a concorréncia nos certames.

Conforme esclarecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria a fl. 04 dos autos. o
insumo “leng¢ol descartavel™ ¢ produto para a satude. sendo obrigatoria a apresentagio da
AFE para este tipo de produto pelos comerciantes atacadistas ¢ fabricantes. com a
dispensa do referido documento pelo comércio varejista. No tocante a apresentagio do
Alvara de Autorizag¢do Sanitaria (AAS). o documento técnico ¢ exigido para todos os

fornecedores.

Sobre este ponto, importante destacar que segundo as definigoes da Anvisa
constantes nos incisos V e VI do art. 2° da RDC n® 16/2014. as vendas de produtos de

saude entre pessoas juridicas sio consideradas como comércio atacadista:

V — comércio varejista de produtos para saiude: compreende as atividades
de comercializago de produtos para saude de uso leigo. em quantidade
que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio ¢ dirctamente a
pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o coméreio de
medicamentos. insumos farmacéuticos. produtos para satde. cosméticos.
produtos de higiene pessoal. perfumes ¢ saneantes. em quaisquer
quantidades. realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades:

Ja o 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 proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou

domeéstico.

Em licitagdes publicas. o Tribunal de Contas da Unido tem entendido que as
contrata¢oes de produtos de saude se enquadram no conceito de coméreio atacadista. haja

vista que “comércio varejista de produtos para satide compreende atividades de
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comercializagdo de produtos para saide de uso leigo. em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico, o que, claramente, ndo seria a condi¢do das licitantes que disputaram o
certame em aprego, o qual visava ao fornecimento de quantidade expressiva do produto
para uso corporativo”. (Acorddo n® 200/2016 — Plenario — Rel. Min. José Mucio

Monteiro)

Portanto. considerando os esclarecimentos prestados pela DVISA e nos termos
da manifestagiio do TCU supra. entendemos pela obrigatoriedade de apresenta¢ao da AFE

pelas licitantes/fornecedoras de insumos de satide para o Poder Publico.

Atenciosamente.

Nfa Tavares
A1 110.243-3/Assessora Juridica/PGM/SMSA
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arecer. nos termos da Portaria PGM n® 025/2019

Iérdules Guerra
BM 35.25()-4/Procurador Municipal




