Jamille da Sifva Trindade
Advogada - QAB/MG 139156

AQ MUNIGIPIO DE MURIAE/MG
A SRA. Caroline Franilin G, Guedes - Pregoeira
Ref. ao Pregao presencial n® 11712020, processo n°® 184/2020

. NATALINO FAZOLLO - ME, inscrita no CNPJ sob o n°
25.112.130/0001-47, vem, respeitosamente, por intermédio de sua advogada,

apresemtar
RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da habilitacdo da empresa MELO DISTRIBUIDORAA DE
MATERIAIS EIRELI, CNPJ 35.502.416/001-92, quanto ao item 1 do registre de
pregos {Alcool Ge! 70% Anti Septico Frascoe com 500ml).

DA TEMPESTIVIDADE

A ata de reunldo foi lawada em 20/07/2020, tendo, ao final, 3 empresa
recorrente manifestado interesse em recorrer, conforme registrado em ata pela
pregoeira, sendo concedido o prazo de 3 (trés) dias Uleis para a interposigéo do

recurso. Portanto, tempestivo o presente recurso,

PAS RAZOES DO REGURSO

Para comerciglizaggo do item questionado (Alcool Gel 70% Anti Septico
Frasco com 500mtl), segundo regramento legai da ANVISA — RDC 772015 - &
hecessario ter registre na ANVISA, sendo proibida sua comeircializagdo sem o
devido registro, conforme se demonstra a seguir pelas informacgdes disponiveis
no sitio elelrénica da ANVISA, as quais poderio ser verificadas na seguinte link:

Bt Hperlal.an visa.sov. brfanvisa-

esclarece?p p_id=baseconhecimenioportlel WAR hascconbecimentoportlel&p p lifee

wicntopoitlet assunfold=10& basceonliceimentoportlet WAR  basecanhecimentoportle
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t contendold=2628% basceconheecimentoportlet WAR bascconheoimnontonoriict vicw

—detalbamentos

1. Alconi

1.1, Enquadrameitlo do produto: cosmélico, saneante o
medicamento

Para saher se wim produto que contenha dcool & considerado
cosmeélica, medicamenta ou sansanle, & hecessario verificar a
firalidade de seu usw:

Produto Finaitdade

Cosmélics ou Higisne pessoal (& maloria & para auxifiar na lavagem
imedicainehin Mas ndos)

1.4.1. Como cosmélico

O nitmero de ragistro infefard som o alaarismo 2. Cabe ressallar aue,
de acordo com a RDC N° 7/ 2015, ndo & mais obrigatdrda a indicagdo
do ndinero do registro na rotulagem, o sim do ndmerc do processo,
lanlo para produtas regislvados quanlo para produlos isenlos de
regisiro.

Para registro de gel alcodtico anlisséplico & da preparacio alcodlica
para higisnizacdo das mdos {3s veres referenciads com o termo
“glooa gel'y come produto de higiens pessoal, @ necessario cumpriv
us seguintes requisitos:

- o produfo dave ler untcamente a finalidade cosmeélica f de higiene
bassoal; &

- a empresa obrigatorizments devera ter AutotiZagao de
Funcionamento de Erprasa (AFE) para esla classe do produtos o
irdicar o ntimero da AFE na ratulagsm.

Cuando o produto atender 8 esses reguisitos, o fabricontc c o
imparlador deverfo se alenlar para o seguinte:

- o produto & sujzito ao registro (grau 2). conforme a RBE v Y}
2015, ndo podendo, em hipdtese alguma, ser fabricado ou
comerciailzado sem registro; (grifou-se)

Desse moda, conforme anexo VI, gem 23 da RDC 72015, o alcool gel
deve obrigatoriamente ter registro na ANVISA para sua comercializag3o.

Em consuita realizada no site da ANVISA, n&o foi encontrado registro para
¢ daleco! gel da marca DAM, cotado pele proponente selecionade. Desse mado,
reguer gue a empresa seiecionada, a fim de sanar guaisquer dividas quanto A
regularidade do produto, comprove o registro do produto na ANVISA,

Caba salientar que am pesquisa na internet yuanto aos produilos da
mareca, verificou-se gue o aicool gel de 5 litros comercializado pela DAM
menciona em seu rélulc a RODC 350/2020, publicada no DOU n® 55, em

204032020, a qual "define_os crilerios_e_0s procedimentos extragrainarios e

femporarios para a fabricagao e comercializacdo de preparagdes antisseplicas

oU sanilizantes _oficinals _sem prévia aulorizacao da Anvisa & da oufras

providéncias, em Vvirlude da emergéncia de satide publica internacional

relaciohada a0 SARS-CoV-2", deixando subentandido que a marca nao possui
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registro na ANVISA e por isso esta cometcializanda comr a aulorizagio
extraordinaria.

Contudo, conforme as regras estabelecidas pela RDC 350/2020, art. 8°,
§tnico, o prazo de validade das preparacGes antissépticas e sanitizantes
comercializadas sem registro da ANVISA ndo pode ser superior a 180 dias,

vejamos:

Art. B° O prazo de validade das preparagbes anfissépticas ou
sanitizantes deve ser estabsiecido de acordo cony as haas pralicas ds
fabricacdo, fonnutagso ¢ dados do {Heratura clentifica,

Paragrafo inico. O praze do valldade dos produtes nio pode ser
superier a 180 {cento & ojtanta} dias. {orifou-se),

Além disso, a resolugdo publicada em 20/03/2020 tem praze de validade
de apenas 180 dias, por idgica, apds esse prazo volta a obrigatoriedade de
registro na ANVISA. Desse modo, lkevando em conta que o prazo de validade da
Ala de Registro de Pregos € de 12 {doze) mesas a partir da assinatura, o produto
n&o poderia ser comercializado por todo o pericdo de vigéncia da Ata, impedindo
seu fornecimento posterior, j& que a validade da RDGC 350/2020, que autoriza a
comercializagic temporaria sem registro, finda em 20/09/2020.

Pelc exposlo, tendo em vista a fundada davida quanto & existéncia de
registro do produto na ANVISA e restando clara que a dispensa temporaria do
registro concedida pela RDC 350/2020 néo abarca iodo o periodo contratual,
reguar gue seja o presente recurso provido patra gue o proponente selecionado
(MELO DISTRIBUIDORAA DE MATERIAIS EIRELI, CNPJ 35.502.416/0001-22)
comprove o registro do item 1 - Aicool Get 70% Anti Septico Frasco com 500ml
- na ANVISA e, caso ndo haja a comprovacio do registro, que seja inabilitado e
convocado o proximo proponente, nesse casc a empresa recoirente, levando-se
em censideracae gue conforme demonstrado pela legislagao em vigor, o registro

¢ obrigatdlio.
Ula, 21 de julho de 2020.

Jahiie da Silva Trindade
OABIMG 188.156
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RESON JUCE.'U DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N* 350, DE 19 DE MARCO TYE 2020
{Pubiicada o BOU " 55, de 30 de maveo de 202

Blefine os critérios ¢ os procedimentos
cxtraordindrios ¢ lemporarios parz a
fabricagio e comercializagio de
prepaiagcoes antisscpticas o
sanitizantes  oficinais  sem  wévia
autorizagio da Anvisa e dd outras
providéncias,  em virlude  da
ciergéneia de  sagde  plblica
mlemacional refacionada a0
SARS-CaV.-2.

O Drretor-Presidente Substituto da Agénciu Nacional de Vigildncia Sanitaria, no use
da alribuicio que lhe confere o arl. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Tuteimo
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 19 de devembro de
2018, resolve, ad reforendum, adotar & scpwinte Reselugio de Dwetoria Colegiada ¢
deterimivay 1 sua publicagiio.

Art. 19 lista Resolugio define o3 critdrios e os procedimentos exiraordindrios e
temporirios para tabricagdo ¢ comercialivacio de preparages antissépticas ou sanitizantes
oficinais sent prévia autorizagiio da Anvisa.

Pavigrafo dmico. Esta medida serd adotada em virtude da emergéncia de sadde
pithiica internacionai relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Os procedimentos cstabelecidos nesta Resolugiio se aplicam a5 cmpresas
fabricanles de medicamenlos, sancantes e cosmeélicos regularizadas.

Paragralo unico. Para fins do disposlo wo capit, empresas repularizadas doevem
possutt Aulorixagio de Funcionamento (AFE) e alvard ou licenga sanitiria cmitida pelo
argia de saide competente dos Lstados, Disfrito Federal ¢ municipios e as demais oulorgas
publicas para funcionamento, inchusive, para fabricagio v armarenamenio de substincia
inflamawvel.

Arl. 37 Fica pormitida de forma lemporaria e emergencial, sem prévia autorizagio da
Anvisa, a labricagio e comercialivagio das preparagBes antissépticas ou sanilizanws
oficinais dispostas a seguir:

-aileool ctitlico 70% (p/p);

-aileqol ctiflice glicerinado 80%;

Este texto ndo substitui ofs) putdicadods) em Didrio Oficial da Unido.
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-aitcool gel;
-atlcaol isopropiilive glicerinado 75%; ¢
-dipliconato de clorexiding 0,5%.

Art. 4° Para as cmpresas fabricanfes de cesmdéticos ¢ sancaites a penmissio de
Fabricar ¢ comerciabizar se aplics, cwelusivaniente, ao dleoot 70% nas suas diversas formas
de apresealagiin,

Art, 5% A fabnicaciin dos antissenticos ou samiivegnles oficinais deve somuir as
divetrizes da 2* Rdigiio, Revisdoe 2, do Fermulino Nacional da Fanoacopeia Brasilcira.

Paragrafo dnico. Na auséncia de veiculos, excipicotes ou substinecias adjnvanics
preconizadas pelo Formulario Nacional, ¢ permitido & coapresa a snbstiluigdo por insumos
gae lenham & mesma fungio farmacotéenten o garanfam a nesma eiicicia e estabilidade ao
produto.

Arl. 6% As malérias-primas wliliaadas na Gbricagio dos produtos estabelccidos nesta
Rezolugio devem possuir padrdo de gqualidade para uso humano.

Art. 7 Tara fins de doagdo pibdica dos produtos estabelecidos nesta Resolucio, &
permitide ds empresas fabricantes de medicamentos, sancantcs on cosméticas receboer
doagiio das matérias-primmas wiilizadas na fabricagio das preparactios ankisséplicas oun
sunibizanles, desde que atendam aos requisitos téenicos do gualidade ¢ segurawa delfinidos
pefa fabricante do produto acabado.

Art. R° (b prazo de validade das preparagoes antissépticas ou sanitizantes deve ser
estabelecido de acordo com as boas praticas de fabricacdo, formulacao ¢ dados de iteratura
ctenlifica.

Pardgrafo tnico. O praze dc validade dos produtos ndo pode ser superior i 183 (cenio
e titenta) dias.

Arl. 9° Parva Tabricagio ¢ comercializagio de preparagies antissépiicas ou sanilizantes
somn prévia aulorizagio da Anvisa, a8 empresas devem seguir os ciitérios técnicos de
gualidade cstabelecidos nas deinais Resolugdes da Anvisa.

Art. 0. Apods a vigéncia desta Resolughio, para manter a fabricagdo ¢ a
comercializagiio dos produtos, as emyresas devent peticionar jnido & Anyisa, o regisbro ou a
nutificagdo, conforme us reguisitos regulaldrios de cada calegoria especilica.

At 11, Ficam suspensos os efeitos do art. 2" da Resolugde de Diretoria Colepiada -
RIC n* 46, de 20 de feverciro de 2002,

Art, 12, Esta Resolugio tem validade de 180 (coenlo ¢ vileatis) dias.

£ste texto ndo substitui ofs) publicadofs) em 1Nario Oficial da Unifo.
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Arl, 13, Esta Resclugdo entra em vigor va data de sus publicagio.

ANTONTIO HARRA TORRLS

Thivelor-residenie Substimto

Lste texto ndo substitud ols) publicadofs) em Miario Ofickal da Unidio,



