Prefeitura Municipal de Birigui

CNPY &6 157 T1RA007-80

TERMO DE RETRATACAO

Eu. TATYANE FERNANDA MARTINS. Pregoeira Oficial
designada pela Portaria n° 172017, no cumprimento de minhas atribui¢des venho me

RETRATAR da decisde proferida nos autos do PREGAO PRESENCIAL N° 32/2017 -
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA

(SACO DE LIXO), DESTINADOS A TODAS AS SECRETARIAS DESTA MUNI, em Ata de
Julgamento claborada na data de 22/06/2017 ¢ Manifestagdo a Recurso, proferida na data de
05/07/2017. através da qual a licitante W.R. GOMES EMBALAGENS - EPP fora
HABILITADA para os itens n° 01, 03, 04, 06 ¢ 10 do Anexo 1.

Fundamenta-se a presente retificacdo no Parecer Juridico n®

143/2017/DL.C/SNJ. anexo ao presente Termo, segundo o qual, a Secretaria Municipal de

Negécios Juridico consultou a ANVISA, formulando-lhe quesitos da correspondéncia

eletrénica anexa ao Parecer (protocolo 201 7810499). ocasido em que foi obtida a resposta de

quc os sacos de lixo hospitalar se tratam de produtos para a saude. sendo exigida a

apresentagao da AFE da distribuidora dos mesmos.

Desta forma. inabilita-sc a licitante W.R. GOMES
EMBALAGENS ~ EPP, tendo em vista o desatendimento ao subitemn n° 6.3 do Edital
Retificado. ficando aberto o prazo de 05 (cinco) dias tteis para eventuais recursos, a contar no

primeiro dia til subsequente a publicacio.

Birtgui. 06 de Setembro de 2017

& L P o '>
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Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial
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AG{A) Pregoeiro(a) Oficial,

De acorda:

Cristiang Salmeirdo
Prefeitoc Municipal

PARECER JURIDICO N2 143/2017/DLC/SN}

4

B -
i.d i

rata-se de consulta encaminhada em 24/08/2017 sobre o
procedimento a ser adotado em relagdo aos itens 0%, 03, 04, 06 & 10 (saco piastico
branco para lixo infectante com capacidades de 30, 100, 50, 15 e 200 litros,
respectivamente), do Anexo | do Pregac Presencial n® 32/2017, destinados &

Secretarna de Saide, conforme especificacdes editalicias.

1.2 O certarne jicitetério em guestdo se encontrava na sua fase de

HBabil itdCad mas fol Suspenso por rc:wr%o& das ficitantes (flg, 436/497).

1.3 A controversia  deriva da  constatacdo  de  ex igéncias

supostamente excessivas no edital respectivo; 8 “autorizacio de funcionamento da

[y

empresa’” {pela ANVISA], ou "AF

"!";

" da hcitante vencedora para fornecer os produtos

a serem adguindos. conforme a segunda parte da clausula 6.3 do edital (. 220

ok
o

Intimada acerca do PARECER JURIDICO N 138/2017/DLC/SNY
(fls. 499/500}, 2 licitente SANTEC FABRICACAQ E COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA — EPP {inscrita no CNP! sob o n? 00.284.70 2/0001-44}, interpds
recurso administrative {fls. 516 e ss.), contra a recomendacdo dele no sentide da
anulacdo do certame {(fis, 499 e g35.).

15 Como  a licitante SANTEC, wora  recorrente, manifestou
discordancia guanto a juntar zos autos as normas citadas na impugnacéo feita por
ela mesma e expor os fundamentos o pedido de reexame, gara instruir a decisdo a
respeito da obrigatoriedade do vargjista dos itens 03, 03, 04, 06 e 10 dispor ce
“autorizacao de funcionamento” da ANVISA (fls. 537/548), esta Secretaria optou por
consultar a propria ANVISA, formulando-lhe o0s guesitos da correspondéncia
eletronica em anexo (protocolo 2017810499), através do canal de atendimento

"Fale Conosco™ p
it

' peessivel ern =htip//portal.anvisa.qov.brifale-conoscos .

ANULACAQ (parcialy - A, 49 - PP 3222017 - sacos de Hivo -Almas Central ¢ .‘S‘Sm‘ldc-Rif(?(H—;}Sl!)ER;\(":‘\(}.dw
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1.6 Tanin os quesitos formulados quanto a resposta da ANVIS
enconiram anexados, nia integra, 8c presente parecsr,
1.7 : s demais lcitantes ndo se manifestaram; W.R. GOMES
EMBALAGENS-EPP, tampouro.
1.8 £ o rejatdrio.
2.1 A tomada de ciéncia a respeito da resposta daquela Agéncia

mpée, saivo melhor juizo, & procedéncia do recurso da licitante SANTEC, relatado

o

rafo 1.4 acima, e conseguentie reconsideracdo do PARECER JURIDICO Ne

2.2 S50 porgue, entre 0% guesitos do protocoio relatads no
pardgrafo 1.5 acima, & respa:to dos itens obieto da presente licitacdo descritos no
grafo 1.1 acima, buscou-s8 sanar a sequinte duvida:

3} ESSE PRODUTO £ CONSIDERADO UM "SANEANTEY, UM
PCORRELATO" OU UM "PRODUTO PARA A SALDE'? (",

2.3 o A resposta foi 2 seguinte:

“Os sacos para ixo hospitalar, indicados para descarte de residuos
solidos hospitalares / infectantes, sdo considerados produto para a
saGde, sando passiveis de cadastramento na Anvisa para sua
fabric aaf_ importacdo, exportacac, exposicdo 3 venda ou entregs &0

CoiBUmo.’

2.4 Diante de tal informacdo, os documentos da licitante W.R,
GOMES EMBALAGENS-EPP, das fis. 488/492, ndo devem prevalecer. Pois 05 itens
ojeto da presente hicitacén ndo sdo considerados “saneantes”, conforme eis

[

‘saneantes”, com a3 devida

i

ns_iicitados nas selam

supusera. Uma vez gue 0s it

vénia, a empresa 2 ser contrateda na presente liciiacB0 nio se enguadra na

hipdtese de isencdo aiegada naouelas fis., com invocagdo do art, 59, 1, da

2.5 %@m ﬁr}rqua, entre 05 dmmmc guesitos do profocolo relgtado no
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paragrafo 1.5 acima, a3 respeito das obrigacdes a gue estdoe sujeitos os

estabelecimentos que comercializem os itens objeto da presente licitacde, descritos

no parégrafo 1.1 acima, buscou-se sanar também a seguinte ddvids

4y O ESTABELECIMENTO COMIRCIAL VARE|ISTA DESSE PRODUTO £
OBRIGADO A& TER 'AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO D4 EMPRESA -

AFET (L3

2.6 A resposta foi 8 seguinte:
“Cas0 a atividade compreenda o comércio de produtos para satdde,
em guaisquer quantidades, realizadas enire pessoas juridicas ou a

profissionais para o exercicio de suas atividades, & empresa deverd

>

possuir ma AFF de distribuidors.”

2.7 Ou seia, em que pese a licitante W.R, GOMES EMBALAGENS-
EPP tenha como objeto social o comearcio varejisia de saneantes, motivo de isencio

de "AFE" da ANVISA, os itens ora licitados s6 podemn ser comercializados por auem

possua tal "AFE”, pois eles nac sdo "saneantes”, mas sim "produtos para sadde”,

no sentido da termingicgia adotada pela legis .a{,a sanitéria, clara e obistivamente
esclarecida pela resposta concedida por agueis f».f ncia no refenido protocoio.
2.8 A conciusan, por conseguinte, & no sentido da legalidade da

clédusula 6.3 do edital, restznde, ssivo melhor juizo, sanada gualguer ddvida a
respeite da pertinéncia e relevancia das exigéncias nela veiculadas, & nao
cbservancia dessa clausula deve motivar 2 aplicacdo da cldusula 7.16 do edital

(f1s.1553), sobre inabilitacdo,

3.1 Portanta, diante do  panorama  jurigico  demaonstrads
anlecipando a tese fixads por asta Sec etaria para o fins, inciusive, do art. 38, Vi,

da Lei Federal n® B.666/937 com a respa'esabs!sdade profissional® e funcionsl

< Art. 380 O procedimento de Hoitagso serd inidiedo com a aben ura ge processo administrativo, devidamente autuds
protocolado e numereda, contendo a autorizacin respectiva, a ¥ ri:c(mu sucinta de geu objem do recurso proprio

para 2 despesa, e a0 qual seran juntados oportunamente: (.} V1 - pareceres téonicos ou jutidicos emilidos sobre a
licitagao, dispensa au inexigipilidade;
S Art. 19 Sao atividades privativas de advocacia: {..)) § - a5 atividades de censuitoria, assessaria & dire¢do juridicas. (...}

Art. 3¢ O exercicio da atividade de advocadia no territdrio brasiteirs & a denommacdo de advogado sao privativos dos
inscritos na Ordem dos Advogados do Bresi [OAB). § 1¥ Exercem atividade gvocacia, sujeitando—se a0 regime desta
lei, além do regime propric @ gue se subordinem, os integrantes da Advocacia-Geral da Unido, da Procuradoria da
Fazenda MNacional, da Defensaria Publica ¢ das Procutadorias e Consultorias dicas «des Estados, do Distrito Federal,
dos Municipios e das respectivas entidades de administragdo indireta e fundacional. £.. doart 310 O advogado deve
procader de forma gue o torne merecedor de respeifo e que contribua pars o prestigo da um-sa e o3 advocacia. § 120
advogado, no exerciclo da profissds, deve manier independandia em quaig circunstancia. § 22 Nenhum receio de
desagradar a magistrado ou & suelquer autoridade, nern de Incarrer em impoputanidade, (‘ave deter o sdvagado no
exerciclo da profissdo. Art. 3%, O advogads € responsdvel pelos atos yue, no exercicio profissional, praticar com doto ou

ANUILACAD {parcialj - Art, 49 pp 32- 2017 - sacos de Jixo ~Almox.Central & S Satde-RECONSIDUERACAO.doe
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toria juridica ao

merente 80 servidor putlice incumbido da funcdo de prestar
Poder Executivo do Municipie de Bingui, nos termos do art. 28, VIl da Lel Municipa
n® 3.042/93, com as alteractes da Lel Municipal n® 4.513/05, emite-se parecer no
sentido de reconsiderar a decisdo embasada no parecer relatado no parédgrafo 1.4

acima, na forma do art. 109, 549, da Ll Federal n? 8.666/93,

3.2 For fim, recomenda-se a aplicacdn da clausula 7.16 do edital
{fle.155), caso a licitante methor classificada ndo preencha o3 requisitos da cldusula

6.3 {fis. 220/221), sem prejuize de the assegurar o5 meios de defesa previstos por
D

pectivas subcldusuiss, de 6.3.1 3 6.3.1.2.

| r\
\//‘/’“VW—/\/W"% /\/ ){ MWW

_,/GLA‘GC{)’ PERUZZO GONCALVES VINICIUS VENEZIANC DEMARQUI
ey _Ji/ETAREO DF NEGOCIOY JURIDICOS Portariz n.¢ 330/2.008
: / { CABR/SP NE 137 763 OABRMSER 1,9 267.002
/
e

culpa. Paragrafo dnics. £m caso de lide temer o advogado sers solidariamente responsavel com seu cliente, desde
aue coligada com este pars lesar a garte contr LG QU serd apurads am 5480 propria.
ANUEAUAO {parciab) - Arl 49 - PP 32 2017 - sacos de liso -Almox.Central ¢ S.Sande-RECONSIDERACAO doc
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Assunto: Central de atendimento Anvisa

De: Central de atendimento Anvisa <atendimenio.central@anvisa.gov.br>
Data: 30/08/2017 16:55

Para: juridico.licita@birigui.sp.gov.br

Prezadola) senhor(a) VINICIUS VENEZIANO DEMARQUI,

Em atengdo ao pedido de informacdo registrado no formulario do Fale Conasco disponivel no Portal da
Anvisa, em 30/08/2017, 4s 16:55, o numero de protocolo gerado & 2017810499
Descricdo do pedido:

VENHO SOLICITAR ESCLARECIMENTO QUANTO AS SEGUINTES DUVIDAS: 1) O PRODUTO DE
'NOME TECNICO "Sacos Plast./Caixas P/Descarte de Mat.Hospitalar", CODIGO 1771020, E
REGULADO PELA RESOLUCAO RDC N2 306, DE 7 DE DEZEMBRO DF 2004? CASO NEGATIVO,
QUAL NORMA O REGULA? 2) A COMERCIALIZACAO DESSE PRODUTO DEPENDE DE "REGISTRO"
NA ANVISA? QUAIS NORMAS FUNDAMENTAM ESSA OBRIGACAQ? 3) ESSE PRODUTO E
CONSIDERADO UM "SANEANTE", UM "CORRELATO" OU UM "PRODUTO PARA A SAUDE"?
QUAIS NORMAS FUNDAMENTAM ESSA CLASSIFICACAQ? 4) O ESTABELECIMENTO COMERCIAL
VAREJISTA DESSE PRODUTO E OBRIGADO A TER "AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA
FMPRESA - AFE"? SE POSITIVO, QUAL NORMA FUNDAMENTA ESSA OBRIGACAO? A
FINALIDADE DESSA CONSULTA £ INSTRUIR PARECER SOBRE A LEGALIDADE DE EXIGENCIAS DE
REGISTRO E DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA EM LICITACAO PARA
AQUISICAO DAQUELE PRODUTO PELA PREFEITURA DE BIRIGUI-SP. NESTES TERMOS, CONFIO
NO DEFERIMENTO DA CONSULTA.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ldet 30/08/2017 1655
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Assunto: Anvisa - Resposta ao Protocolo 2017810499

De: Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.centrai@anvisa.gov.br>
Data: 31/08/2017 08:12 '

Para: "juridico Jicita@birigui.sp.gov.br" <juridico licita@birigui.sp.gov.br>

Prezado (a) Senhor (a),
Em atencdo a sua solicitacdo, informamos gue seguem abaixo as respostas solicitadas:

1- A RDC n¢ 306, de 7 de dezembro de 2864 dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servi¢os de saude.

Definem-se como geradores de residuos de servicos de satde (RSS) todos os servicos
-relacionados com o atendimento a sadde humana ou animal, inclusive 0s servigos de
assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo; laboratdrios analiticos de produtos
para saude; necrotérios, funerdrias e servicos onde se realizem atividades de
embalsamamento (fanatopraxia e somatoconservacdo); servicos de medicina legal;
drogarias e farmacias inclusive as de manipulacado; estabelecimentos de ensino e
pesquisa na area de saude;

centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos,
importadores, distribuidores e produteres de materiais e controles para diagnéstico
in vitro; unidades

mévels de atendimento a satide; services de acupuntura; servicos de tatuagem, dentre
outros similares.

A RDC n. 306 / 2084 ndo se aplica a fontes radiocativas seladas, que devem seguir as
determinacdes da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), e as incdstrias de
produtos para a saude, que devem observar as cond# Ges especificas do seu
licenciamento ambiental.

0Os sacos para lixo hospitalar, indicades para descarte de residuos sélidos
hospitalares / infectantes, sdo considerados produto para a salde, sendo passiveis
de cadastramento na Anvisa para sua fabricac¢do, importag¢do, exportacdo, exposicdo a
venda ou entrega ao consumo, '

Os produtos para saude sao classificados em guatro categorias (classes I, II, III e
IV}, . segunde 0 risco que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, conforme RDC n® 185/2881.

Para registro do produto para & saude perante a Anvisa € necessario gue a empresa
seja cadastrada no sistema de peticlonamento e arrecadacdo eletrdnicos, possua
licenca de funcionamento (emitida pela vigiléncia sanitaria local), a autorizacdo de
funcionamento de empresa (AFE - emitida pela Anvisa) e possua Certificacdo de
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacde e Controle (C(BPFC) visto que, sem esta
documentacdo, o protocolo da peticdo de registro ndo serad possivel.

Ressalta-se que, conforme disposto na RDC n® 15/2014, a comprovacdo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacgao para fins de Registro de Produtos para Salde
pertencentes as classes de risce TII e IV se dara por meio da apresentacdo de CBPF
valido ou de protocole de solicitacdo de CBPF em nome do estabelecimento onde a
atividade objeto da certificacac € realizadaz e que necessariamente contemple a3
classe de risco do produto.

Para produtos enquadrados nas classes de risco I e II ndo sera emitida CBPF, no

lde3 31/08/2017 08:34
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entanto os requisitos de Boas Préaticas de Fabricacio estabelecidos na RDC n2 16/2013
deverdo ser observados e aplicados.

Um distribuidor nacicnal ndo podera solicitar o registro de um produto fabricado no
Brasil, sendo assim, somente o fabricante poderd solicita-lo.

No caso dos produtos importados, os registros devem ser solicitados por empresas
importadoras, ou seja, que tenham autorizacdo de funcionamento da Anvisa para
importacdo de produtos para a saide (correlatos).

2- Por ser um produto passivel de cadastramento junto a esta Agéncia, 0 mesmo s6
pode ser comercializado, se estiver devidamente regularizado, conforme RDC n¢
185/2001.

"3- 0s sacos para lixo hospitalar, indicados para descarte de residuos s6lidos
hospitalares / infectantes, sdo considerados produtoc para a saude, sendo passiveis
de cadastramento na Anvisa para sua fabricacdo, importacio, exportacdo, exposicdo a
venda ou entrega ao consumo,

4- De acordo com 0s termos da Lei n? 6.437 / 1977, a empresa gue n3o tiver a

autorizacdo de funcionamento do drgdo sanitadrioc competente cometerd infracdo

sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de
autorizacac e de licenca e/ou multa.

A AFE é exigida de cadas empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricac3o, fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacfo 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.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento,
distribui¢do, embalagem, expedicdo, exportac¢do, extracdo, fabricacdo, fracionamento,
importacao, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte
com produtos para saude.

Quem nao precisa de AFE ou AE
Nao € exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

I - gue exercem o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo;

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

ITT - gue realizam o comeércio varejista de cosméticos, produios de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

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

V - que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica de
equipamentos para sadde,

2de3 _ 31/08/2017 08:34
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Caso a atividade compreenda o comérclo de produtos para saude, em guaisquer
guantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio
de suas atividades, a empresa deverd possuir uma AFE de distribuidora.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria
08ee 642 9782
Wi, anvisa, gov. be
Siga a Anvisa: wwis, iw 3 _
Este endereco eletronlco estd habllltado apenas para enviar e-malls. Caso deseje
entrar em contato com a central, favor ligar no 9808 642 9782 ou acessar o “Fale
Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link: ntip://portal anvisa,gov.br/fale-
concsco). As ligacdes podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as
19h38, exceto feriados.

3de3 31/08/2017 98:34



