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DESPACHO

Nova Friburgo, 25 de julho de 2024.

A Procuradoria Geral Municipal

| Processo Licitatério n® 34.352/2023, referente ao Edital do Pregdo Eletrénico n° |
|| 90063/2024, REGISTRO DE PREGOS para futura e eventual AQUISICAO, sob |
‘| demanda, de MATERIAL DE CONSUMO ODONTOLOGICO, para atender a |
|| necessidade da Subsecretaria de Atencdo Basica/Coord. Saude Bucal, pelo
' periodo de 1 (um) ano.

l. DO RELATORIO

Iniciada a fase de habilitacdo do pregédo eletrénico n® 90.063/2023,
solicitou-se as empresas vencedoras do objeto em questdo o envio da autorizagdo de
funcionamento da ANVISA (AFE) e licenca sanitaria.

Apés a solicitagdo, algumas empresas questionaram o envio dos
documentos mencionados, uma vez gue nosso edital ndo contempla a apresentagao
desses documentos, mesmo que se tratando de materiais odontologicos, ou seja, fazem

parte do rol dos materiais médicaos.

O Instituto Brasileiro de Autoria em Vigildncia Sanitaria - INBRAVISA
considerando o disposto na legislacdo sanitaria vigente, reitera que os produtos,
equipamentos, materiais e insumos utilizados em odontologia estdo sob regime de
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vigilancia sanitaria na categoria de correlatos, e como tal precisam ser registrados junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Considerando que o teor do art. 10 da Lei n® 6.437/77, a qual trata das

infracbes sanitarias disp&e o seguinte:
Art. 10 - S&o infracGes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosmeéticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude
publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes
do orgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na

legislacéo sanitaria pertinente:

Considerando também que o objeto da licitacdo sdo equipamentos médicos,
os quais, de acordo com a ANVISA, abrangem todos os equipamentos de uso em saude
com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagnéstico, terapia, reabilitagdo ou monitorizagéo de seres humanos
e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Il. DAS DILIGENCIAS

Por todo o exposto, feitas as consideracdes acima narradas, encaminho o
presente processo, na forma que dispde o subitem 26.11 do edital do Pregéo Eletrénico n°
Av. Alberto Braune, n® 224 - 2° Andar / Sala 213 - Centro - Nova Friburgo - RJ

e-mail: pregao3.novafriburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9101 - Ramal 290
Pagina 2 de 3




SECRETARIA DE
INFRAESTRUTURA
E LOGISTICA

NOVA F
 FRIBURGO

'PREFEITURAF

07l‘
"™ Nova Friburgo

Comissdo de Pregdo Iif

90063/2024, a Procuradoria Geral do Municipio para analise e manifestacéo juridica, com
o intuito de subsidiar a decisdo desta pregoeira, quanto a exigéncia da ANVISA por lei nos
objetos e equipamentos odontolégicos, sobrepor ou ndo os termos previstos no Edital do

certame.

Atenciosamente,

Fernanda Medeiros Rodrigues
Pregoeira — Comissao de
Mat.: 468.036
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Processo: 34.352/2023
Requerente: Secretaria Municipal de Satide

Assunto: Licitagdo
Ao Ilmo. Sr. Dr. Subprocurador de Processos Administrativos,
I- DO RELATORIO

Os autos foram encaminhados pela Comissdo de Pregdo III, conforme despacho acostado
as fls. 1810/1812, solicitando andlise e manifestagdo juridica acerca da exigéncia de registro na

ANVISA dos produtos, equipamentos, materiais € insumos utilizados em odontologia.

Afirma a Pregoeira que, iniciada a fase de habilitagdo, foi solicitado as empresas
vencedoras do objeto licitado o envio da autorizagdo de funcionamento da ANVISA (AFE) ¢
licenca sanitaria, todavia, algumas empresas questionaram tal exigéncia sob alegagdo de que o

edital ndo contempla a apresentagdo de tais documentos.

Afirma, ainda, que os produtos, equipamentos, materiais ¢ insumos utilizados em
odontologia estdo sob regime de vigildncia sanitaria na categoria de correlatos e precisam ser
registrados junto & ANVISA, segundo o Instituto Brasileiro de Auditoria em Vigilancia

Sanitaria - INBRAVISA.

Por fim, aduz quec o art. 10 da Lei n. 6.437/77 considera como infracdo sanitaria a
auséncia de registro, licenga ou autorizagdo dos aparelhos que interessem a salide publica ou
individual, bem como que o objeto da licitagdo sdo equipamentos médicos, os quais, de acordo
com a ANVISA, abrangem todos os equipamentos de uso em satide com finalidade médica,

inclusive odontologica.
E o relatorio.

IT - DO MERITO

Rua Molsés Ameéllo, 07, 1" piso, Cenire, Novia Friburge/RJ
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O presente procedimento administrativo versa sobre o Pregdo Eletronico n. 90.063/2024,
que tem por objcto o registro de pregos para aquisicio de material de consumo odontoléogico
para atender as necessidades da Subsecretaria de Atencdo Basica/Coordenagio de Saude

Mental.

Conforme abordado no parecer exarado por esta assessoria juridica acerca da andlise da
minuta do edital (fls. 1.543/1.573), a Secretaria requisitante estabeleceu nos subitens 5.1 ¢ 5.12
do Termo de Referéncia, a exigéncia de que so serd admitida a oferta de produto previamente
notificado/registrado na ANVISA, cuja exigéncia se enquadra como “requisito previsto em lel
especial”, na forma do inciso IV do art. 67 da Lei n. 14.133/2021, conforme esclarecido na
“Cartilha Como Inserir Critérios de Sustentabilidade nas Contratagdes Publicas” da AGU',

publicada em dezembro de 2022, item 4.2.

Naquela oportunidade, inclusive, foi alertado para que a Secretaria requisitante
verificasse a necessidade de inser¢io de tal exigéncia no Edital, com a devida justificativa

técnica plausivel, a fim de ndo configurar restri¢ao indevida 4 competitividade do certame.

Verifica-se, no entanto, que a exigéncia de cadastro/registro do produto na ANVISA nio
foi inserida no item 19 do edital, que versa sobre a qualificagdo técnica, muito embora o Termo

de Referéncia (Anexo I) integre o edital, na forma do previsto no subitem 1.2.

Acerca da necessidade de autorizagdo da ANVISA, a Lei n. 6360/1976, que dispde sobre
a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, insere os instrumentos €
acessorios usados em odontologia ¢ atividades afins no Titulo IV, que trata do “Registro de

Correlatos”, estando sujeitos a regime de vigildncia sanitaria:

A
s
'BRASIL. Advocacia-Geral da Unifio (AGU). Consultoria-Geral da Unido. Cartilha Como Inserir Critérios de
Sustentabilidade nas Contratagdes Piblicas. Fonte:

https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos/cartilha-como-inerir-criterios-de-sus
tentabilidade-nas-contratacoes-publicas.pdf

Rua Moisés Amélio, 07, 1° piso, Centro, Nova Friburgoe/RJ
Telefone: (22) 2525-9177 — www.pmnf.rj.gov.br




NOVA

FRIBURGO

P REFEIDIT URA

PROCURADORIA GERAL
DO MUNICIiPIO

 Nava Frisurga

- s &
ANOS g 507 Dygon ,

TITULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrunientos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregdo
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo ¢
exposicdo & venda, depois que o Ministério da Saide se pronunciar sobre a

obrigatoriedade ou nio do registro.

& 1°- Estario dispensados do registro os aparelhos, instrumenlos ou acessorios de gue
trata este artigo, que figurem em relagées para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saiide, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu

Regulamento, a regime de vigildncia sanitdria.

§ 2% - O regulamento desta Lei prescreverd as condi¢oes, as exigéncias e os
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de

que trata este artigo.

Tais estabelecimentos dependem de autorizagdo para funcionamento:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizaciio da Anvisa, concedida mediante a solicitagio de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria e
de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa. (Redagdo dada

pela Lei n” 13.097, de 2013)

Pardgrafo tinico. A autoriza¢io de gque trata este artigo serd vilida para todo o
territorio nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da

Anvisa. (Redacdo dada pela Lei n” 13.097, de 2015)

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimenios industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saiide e de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instrugées do Ministério da Saude, inclusive no tocante
a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de

atividade. /ZA
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Pardgrafo vnico. Cada estabelecimento terd licenca especfica e indcpen@lre, ainda

que exista mais de um na mesma localidade, pertencente @ mesma empresa.

Por sua vez, o Decreto n. 8.077/2013, que regulamenta as condigdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e

monitoramento, no ambito da vigilincia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n.

6.360/1976, assim dispde:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei
n’ 6.360, de 1976, dependerd de autorizacio da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de
satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos

definidos em regulamento desses orgaos.

Pardgrafo unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas calegorias de
produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizagdo e do

licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que (rata
este Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o

estabelecimento deverd:
I - possuir autorizagio emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;
-]

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo ser objeto das atividades a
eles relacionadas se rvegistrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos

especificos.

Ademais, a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 549/2021, que estabelece os
procedimentos para certificagdo compulsoria dos equipamentos sob regime de Vigiléncia
Sanitaria, insere os equipamentos com finalidade odontologica dentre os equipamentos sob

regime de Vigilancia Sanitdria:
Art. 2° [..]

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilincia Sanitiria, inclusive

suas partes e acessorios: ﬁx
4
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fisioterapica, utilizados diveta ou indiretamente para diagndstico, tratamento,

reabilitacdo e monitoragdo em seves humanos; ¢
1I - 0s equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

Portanto, salvo melhor juizo, a autorizagdo da ANVISA ¢é necessdria para os
estabelecimentos que comercializam aparelhos, instrumentos e acessorios usados em

odontologia, fazendo-se necessario também o registro dos produtos.

Considerando que a Secretaria requisitante estabeleceu nos subitens 5.1 ¢ 5.12 do Termo
de Referéncia a exigéncia de que s sera admitida a oferta de produto previamente
notificado/registrado na ANVISA, e considerando que o Termo de Referéncia (Anexo I) integra
o edital, na forma do previsto no subitem 1.2 do Edital do Pregdo Eletrénico 90.063/2024,
conclui-s¢ que tais regras sdo de observéncia cogente pelos licitantes, vinculando todo o

certame, conforme se pode aferir do entendimento jurisprudencial sobre o tema:

“AGRAVO DE INSTRUMENTO EM MANDADO DE SEGURANCA. PEDIDO DE
ATRIBUICAO DE EFEITO ATIVO. INABILITACAO EM LICITACAO.
ALEGACAO DE FUNDAMENTACAO EM REQUISITO NAO PREVISTO NO
EDITAL DA CONCORRENCIA. PODER JUDICIARIO QUE ENCONTRA-SE
ADSTRITO A0 CONTROLE DE LEGALIDADE DOS  ATOS
ADMINISTRATIVOS, NAO PODENDO ADENTRAR EM SEU MERITO.
EMPRESA QUE DESCUMPRIU A EXIGENCIA CONSTANTE NO ITEM 8.1.4 DO
TERMO DE REFERENCIA. O EDITAL DA LICITACAO TEM POR ESCOPO O
REGRAMENTO DO PROCEDIMENTO LICITATORIO, ENQUANTO O PROJETO
BASICO E O TERMO DE REFERENCIA FORNECEM INFORMACOES ACERCA
DO OBJETO DA LICITACAO, ESSENCIAIS PARA A FORMACAO DO PRECO,
A FORMULACAO E O JULGAMENTO DAS PROPOSTAS, A VERIFICACAO DE
CONFORMIDADE DA EXECUCAO. NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DO
ART. 40, § 2°, T DA LEI 8.666/93. LOGO, COMO O TERMO DE REFERENCIA
E PARTE INTEGRANTE DO EDITAL, ELE TAMBEM VINCULA TODO O
CERTAME, INCLUSIVE NO TOCANTE A FORMULACAO E
JULGAMENTO DAS PROPOSTAS. AUSENCIA DE ILEGALIDADE NA
DECISAO DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO. EFEITO ATIVO
INDEFERIDO. DECISAO MANTIDA. RECURSO CONHECIDO E NAO 7@\

i)
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Encontrada, Relator; Des. Otavio Ledo Praxedes, Data de Julgamento: 02/12/2021, 2*
Céamara Civel, Data de Publicagiio: 03/12/2021)”.

“DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO EM MANDADO DE SEGURANCA.
LICITACAO. VINCULACAO AO EDITAL. TERMO DE REFERENCIA.
INOBSERVANCIA DOS REQUISITOS DE HABILITACAO DO LICITANTE.
APELO DESPROVIDO. 1. Consoante disposto no art. 41 da Lei 8.666/93, "a
Administraciio ndo pode descumprir as normas ¢ condigdes do edital, ao qual se acha
estritamente vinculada". 2. Havendo expressa previsio editalicia no sentido de que
as normas constantes do termo de referéncia compdem a estrutura vinculatéria
do instrumento convocatdrio, estas sio de observincia cogente aos licitantes. 3.
Caso dos autos em que o apelante deixou de apresentar documento obrigatério de
habilitagdo técnica previsto no termo de referéncia, resultando em sua
desclassificagfio. 4. Auséncia dc ilegalidade, considerando a cstrita observéncia, pela
administragdio, dos requisitos previstos do instrumento convocatério do certame. 5.
Apelo desprovido. (TI-AC - APL:  07068685820148010001 AC
0706868-58.2014.8.01.0001, Relator: Des. Laudivon Nogueira, Data de Julgamento:
07/02/2017, Primeira Camara Civel, Data de Publicagio: 15/02/2017)".

Por fim, considerando se tratar de exigéncia técnica constante do Termo de Referéncia,

recomenda-se que a Secretaria Municipal de Saude seja instada a manifestar sobre o tema.

11T - CONCLUSAO

Em face do exposto, é possivel concluir que:

i) a Lei n. 6360/1976, quc dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, insere os instrumentos ¢
acessorios usados em odontologia e atividades afins no Titulo IV, que trata do “Registro de

Correlatos™, estando estes sujeitos a regime de vigilancia sanitaria,

if) na forma do Decreto n. 8.077/2013, que regulamenta a Lei n. 6.360/1976, o exercicio

de atividades relacionadas aos produtos mencionados na referida lei dependera de autorizagao

6
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pelo orgdo competente de satide do Municipio;

iii) os equipamentos com finalidade odontoldgica sdo considerados equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria, na forma da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA
n. 549/2021;

iv) a Secretaria requisitante estabeleceu nos subitens 5.1 ¢ 5.12 do Termo de Referéncia a
exigéncia de que s6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na

ANVISA;

v) tal exigéncia se enquadra como “requisito previsto em lei especial”, na forma do inciso
IV do art. 67 da Lei n. 14.133/2021, artigo que trata da documentagao relativa & qualificacdo

técnica;

vi) o Termo de Referéncia (Anexo I) integra o edital, na forma do previsto no subitem 1.2
do Edital do Pregio Eletronico 90.063/2024, cujas regras sio de observancia cogente pelos

licitantes, conforme entendimento da jurisprudéncia;

vii) de toda a forma, a Secretaria Municipal de Saude deve ser instada a manifestar sobre

o tema, considerando se tratar de exigéncia técnica constante do Termo de Referéncia.

Destarte, opina-se pela remessa dos autos a Comissao de Pregdo III para ciéncia do

presente parecer e adogdo das providéncias necessarias.

Por derradeiro, importante destacar que o exame desta Assessoria se¢ dd tdo somente
quanto a legalidade do pedido, subtraindo-se analises que importem consideragdes de ordem
técnica, financeira ou orgamentdria, considerando-se a delimitagdo legal de competéncia

institucional deste 6rgdo, restringindo-se o presente parecer aos aspectos juridicos, com base

nas pecas constantes dos autos, ndo adentrando no mérito administrativo, como questdes de
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conveniéncia e oportunidade, cuja atribuigdo ¢ do Administrador, con‘? callzagao pe% orgao

de controle interno.

E o parecer, meramente opinativo ¢ ndo vinculativo, que sc¢ submete a consideragdo

superior, podendo ser acolhido ou rejeitado liminarmente.

Nova Friburgo, 29 de julho de 2024.

Q)

Laynne de/A

rade Alves
Coordenadora de Nivel Superior/Juidi

de Processos Administrativos
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