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Jatai-GO, 09 de setembro de 2020.

A

Prefeitura Municipal de Primavera do Leste
Secretaria Municipal de Administragdo
Comissdo Permanente de Licitagdes

Sr. Pregoeiro Oficial ADRIANO CONCEIGAO DE PAULA

Ref.: EDITAL PREGAO PRESENCIAL N2 087/2020 - SRP

PROCESSO N2 1794/2020 — EXCLUSIVO ME/EPP

PEDIDO DE IMPUGANACAO

Medy Higienizagdo Profissional Eireli — EPP, inscrita no CNPJ sob: n®
24.620.109/0001-90, com sede na Rua 2, n? 106, Qd. 04, Lt. 21, Conjunto Rio Claro 1,
CEP: 75.804.160, na cidade de Jatai, estado de Goids, por seu representante legal infra
assinado, vem com acato e respeito perante esta ilustre Comissdo, apresentar pedido
de IMPUGNACAO do Edital n2 087/2020 — SRP — Processo n? 1794/2020 de acordo com

os seguintes fundamentos e fundamentos:
1- DO OBJETO

A presente licitagdo tem por objetivo o registro de pregos para aquisicao
de Produtos de Higiene e Limpeza utilizados em Lavanderia Hospitalar para atender.a

necessidade da Unidade de Pronto Atendimento Municipal.

Il - DA TEMPESTIVIDADE
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O presente é tempestivo na medida em que o certame tem data para
realizacdo em 14/09/2020, sendo o direito de impugnar os termos do Edital o prazo de
02 (dois) dias uteis antes da data designada para a sessao do Pregdo, ou seja, até o dia

10 de setembro de 2020 até as 13:00h via e-mail licita3@pva.mt.gov.br, conforme em

seu item 5.1 do Edital:

“5.2. Decaird do direito de impugnar os termos
deste Edital aquele que ndo o fizer em até 02 (dois)
dias Uteis antes da data designada para a sessdo do
Pregdo, ou seja, até o dia 10 de setembro de 2020
até as 13h nas formas supracitadas, apontando de
forma clara e objetiva as falhas e/ou irregularidades

que entende viciarem o mesmo;”

111 - DA ANALISE

Ao analisarmos o Edital Pregdo Presencial n2 087/2020 - SRP, verificamos alguns pontos

que s30 necessarios sua corregao:

a) Questionamento 1 - Verificamos que ndo é solicitado a apresentacao na
documentacio de habilitagdo técnica, a AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA PARA SANEANTES DOMISSANITARIOS emitida pela ANVISA, conforme, RDCn®
16, de 12 de Abril de 2014 e INF — 020 de 12 de fevereiro de 2015 emitidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA:

De acordo com o Art. 32 da RDC n2 16 de 01/04/2014:

“A AFE é exigida de cada empresa que realiza‘as

atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,

expedicdo, exportacdo, extragdo, fabricagdo,

fracionamento, importagdo, produgdo, purificacdo,

reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
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humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.”

Segundo a INF-020 de 01/02/2015:

“Ressaltar a importancia do cumprimento dos requisitos
apresentados pela Resolugdo de Diretoria Colegiada n?®
16/2014 para a distribui¢cdo de produtos saneantes de uso
profissional ou para empresas especializadas, objetivando
a minimizacdo dos riscos decorrentes da comercializagdo
deste tipo de produto.”

b) Questionamento 2: verificamos que ndo é solicitado o grau de Risco dos produtos

licitados no Termo de Referéncia do objeto, Sendo Risco 1 para Notificados e Risco 2

para registrados.

Os produtos devem ser classificados de acordo com a RDC n® 59 de 17 de dezembro de

2010 em:

“Os produtos saneantes s3o classificados como de risco 1
quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg
de peso corpéreo para produtos liquidos e superior-a
500mg/kg de peso corpéreo para produtos sélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 252.C
(vinte e cinco graus Celsius), seja maior que 2 ou menor
que 11,5;

Il - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade;
atividade antimicrobiana, acdo desinfestante e ndo sejam
3 base de microrganismos vidveis; e

IV - ndo contenham em sua formulagdo um dos seguintes
4cidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

¢) sulfdrico (H2504); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢cbes de uso do
produto

§12 Os valores estabelecidos no inciso | devem ser
avaliados para o produto puro.
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§22 No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico
de DL50 oral recomendado pela OMS.
§32 No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH ndo
possa ser medido na forma pura, esses devem ser

avaliados na diluicdo a 1% p/p.”

“Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 2

quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg
de peso corpéreo para produtos liquidos e superior a

500mg/kg de peso corpdreo para produtos sélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 252 C
(vinte e cinco graus Celsius), seja igual ou menor que 2 ou

igual ou maior que 11,5;

Il - apresentem caracteristicas

de corrosividade,

atividade antimicrobiana, agdo desinfestante ou sejam a

base de microrganismos vidveis;

; OuU

IV - contenham em sua formulacdo um dos seguintes

acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

c) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do

produto.

§12 Os valores estabelecidos no inciso | devem ser
avaliados para o produto na diluigdo final de uso.
§22 No inciso | serd admitido o método de célculo tedrico
de DL50 oral recomendado pela OMS.
§32 No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH ndao
possa ser medido na forma pura, esses devem ser

avaliados na diluigdo a 1% p/p.”

ITEM

DESCRICAO

GRAU DE RISCO

01

35680 — ALVEJANTE LIQUIDO CLORADO USO
HOSPITALAR

GRAU DE RISCO 2

02

35682 — AMACIANTE CONCENTRADO 50 LIT

GRAU DERISCO 1

03

35679 = DETERGENTE ALCALINO
CONCENTRADO 50 LITROS

GRAU DE RISCO 2

04

27372 — DETERGENTE PARA LAVAGEM E PRE
LAVAGEM

GRAU DE RISCO 2
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05 ] 27379 — NEUTRALIZANTE LIQUIDO P/ ROUPA [ GRAU DE RISCO 1

c) Questionamento 3: Verificamos que o Edital é do tipo menor prego por item, porém
é exigido da Licitante vencedora, a instalagdo do comodato do equipamento de
dosagem. Os produtos devem ser totalmente compativeis entre si, sendo entdo
necessario adquiri-los como lote, para que todos os produtos sejam do mesmo
fabricante, pois s30 produtos que se completam, e ajustam entre si para uma perfeita
higienizagdo. Além disso, os produtos utilizardo o mesmo equipamento dosador, que
faré a dosagem adequada dos produtos e a empresa vencedora, fornecera além do
equipamento, as manutengdes necessarias.

d) Questionamento 4: O item 1 — Alvejante liquido clorado uso hospitalar, solicita que o
registro seja para desinfetante para roupas hospitalares, e registro ou notificagdo como

produto de uso em assisténcia a saude:
“ltem 1 — 35680 — ALVEJANTE LIQUIDO CLORADO
USO HOSPITALAR — COM ASPECTO: Liquido; indicado
para desinfecgdo e alvejamento de tecidos e roupas,
teor de cloro ativo minimo de 10%, com dosagem de
3 a 12 ml por kg de roupas seca. O produto deve ser
registrado como desinfetante para roupas
hospitalares. Embalagem contendo 50 litros, para
uso em dosador automatico de lavagem. Apresentar
comprovante de registro ou notificagdo na ANVISA,
como uso assisténcia a saude.”

O produto é um SANEANTE DOMISSANITARIO, registrado com o grau de RISCO 2,

conforme a RDC n2 321 de 28 de novembro de 2019, o alvejante a base de hipoclorito

de sédio é registrado como saneante grau de risco 2.
“Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que
dispbe sobre os requisitos minimos para o registro
de produtos saneantes categorizados como
alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou
hipoclorito de célcio.”

Logo, podemos ver que o alvejante é registrado como saneante e ndo desinfetante.

Além disso, o registro é grau de risco 2 de saneantes e n3o uso assisténcia a saude.

IV - DO PEDIDO

s
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Diante dos fatos e fundamentos apresentados, e tendo convicgdo e certeza de
que os fatos aqui apontados e fundamentados quanto ao Edital de Licitacdo o qual se encontra
com alguns equivocos técnicos, contrariando o principio da igualdade e legalidade, de modo a
assegurar a qualidade e competividade, vimos na forma da Legislagdo Vigente, e suas alteragdes,

as demais normas que dispde sobre a matéria, requerer:

a) A alteragdio do presente Edital de Licitagdo para que sejam alteradas as exigéncias
técnicas com o Unico propdsito de garantir a igualdade e competitividade dos licitantes

interessados;

1 - Apresentacdo da AFE — Autorizagdo de Funcionamento emitida pela ANVISA para Saneantes

Domissanitarios da Licitante.

2 — Inclus3o do Grau de Risco dos produtos como Risco 1 para os produtos: item 2 e

item 5

3 —Inclusdo do Grau de Risco dos produtos como Risco 2 para os produtos: Item 1, ltem

3, ltem 4.
4 - Alteracdo do Edital para que os produtos sejam adquiridos por lote.

5 — Alteracio do Termo de Referéncia do Item 1, para registro como saneante
domissanitério grau de risco 2, retirada do termo “Ser registrado como desinfetante

para roupas hospitalares” e “como uso em assisténcia a saude”.

6 - Requeremos que seja solicitado de todos os itens a FISPQ — Ficha de Informagdo de

Produtos Quimicos, para melhorar a competividade e comprovagdo do produto licitado.

As alteracdes solicitadas tém por objetivo a participacdo de todas as empresas

interessadas, primando assim por maior competitividade e igualdade entre os licitantes.

Requer ainda que sejam informados de toda e qualquer decisdo apresentada

por esta llustre Comissdo de Licitagdo, na forma exigida em Lei.
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Nestes termos, pede deferimento.

Jatai-GO, 09 de setembro de 2020.

MEDY HIGIENIZACAO PROFISSIONAL EIRELI — EPP
CNPJ: 24.620.109/0001-90
DANIEL ALMEIDA ROSA - TITULAR ADMINISTRADOR

CPF:617.731.311-68

4.620.109/0001-90"

MEDY HIGIENIZAGAO PROFISSIONAL
EIRELI-ME

Rua 02 n° 106 Qd. 04 Lt. 21 - Conj.
Rio Claro | - CEP 75.804-160

L. JATAI - GO
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 321, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 234, de 4 de dezembro de 2019)

Dispde sobre regulamento técnico
para produtos saneantes
categorizados como alvejantes a
base de hipoclorito de sodio ou
hipoclorito de célcio.

##TEX A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il ¢ IV, aliado ao art. 7°, Ill ¢ IV, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e a0 art. 53, V, §§ 1°e 3°do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada _RDC n°255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 26 de novembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO1
DO OBJETO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1° Fica Aprovado o Regulamento Técnico que dispde sobre os requisitos
minimos para o registro de produtos saneantes categorizados como alvejantes a base de
hipoclorito de s6dio ou hipoclorito de célcio.

Art. 2° Esta Resolugdo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional a Resolugdo
MERCOSUL/GMC n° 03/2019 que dispde sobre o Regulamento Técnico para produtos
saneantes a base de hipocloritos aditivados.

Art. 3° Esta Resolugio se aplica aos produtos saneantes categorizados como
alvejante e alvejante concentrado a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio
destinados a desinfecco de ambientes, superficies inanimadas e tecidos e alvejamento de
objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, instituigdes,
industrias e em estabelecimentos de assisténcia a satde.

Paragrafo tnico. Em fungfio das campanhas de Saude Publica realizadas pelas
autoridades sanitarias dos Estados Partes, bem como os costumes de usos e classificagdes
correspondentes aos produtos clorados para desinfecgdo da 4gua, os produtos agua
lavandina/4gua sanitéria/4gua clorada ndo estdo incluidos na presente Resolugao.

CAPITULO II
DAS DEFINICOES
Art. 4° Para fins desta Resolug#o, aplicam-se as seguintes defini¢des:

I .- Agua lavandina aditivada/Alvejante a base de hipoclorito de sédio ou
célcio/Agua clorada aditivada: a solugdo a base de Hipoclorito de Sédio ou Calcio, com
um teor de Cloro Ativo igual ou maior que 2,0 % p/p e menor ou igual que 3,9 % p/p ou
seu equivalente em g/L, cuja finalidade seja o alvejamento e/ou desinfec¢do em geral.
Esses produtos podem conter substancias corantes e/ou detergentes e/ou aromatizantes e
estabilizantes;



11 - Agua lavandina aditivada concentrada/Alvejante a base de hipoclorito de sédio
ou calcio concentrado/Agua clorada aditivada concentrada: a solugdo a base de
Hipoclorito de Sédio ou Célcio, com um teor de Cloro Ativo igual ou maior que 4,0 %
p/p e menor ou igual que 6,0 % p/p ou seu equivalente em g/L, cuja finalidade seja o
alvejamento e/ou desinfec¢do em geral. Esses produtos podem conter substancias
corantes e/ou detergentes e/ou aromatizantes e estabilizantes.

Paragrafo unico. A % p/p de cloro ativo definida em cada caso corresponde ao
valor no momento do envase.

Art. 5° Devido aos costumes e usos em cada um dos mercados onde o produto €
comercializado atualmente, mantém-se as denominagdes atuais como equivalentes,
podendo ser identificadas como:

[ - agua lavandina aditivada/aditivada concentrada (Argentina e Paraguai);
[1 - alvejante/alvejante concentrado (Brasil);
[1I - 4gua clorada aditivada/aditivada concentrada (Uruguai).
CAPITULO I1I
CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 6° Os produtos de que trata esta Resolugdo sdo utilizados para alvejamento e/ou
desinfecc¢do em geral, com as seguintes restrigdes de uso:

[ - ndo utilizar para desinfecgdo de d4gua para consumo humano; e
11 - ndo utilizar para desinfecgdo de alimentos.

Art. 7° A concentragdo de cloro ativo para alvejantes deve ser maior ou igual que
2,0% p/p ou seu equivalente em g/L. e menor ou igual que 3,9% p/p ou seu equivalente
em g/L. no momento do envase.

Art. 8° A concentragdo de cloro ativo para alvejantes concentrados deve ser maior
ou igual que 4,0% p/p ou seu equivalente em g/L e menor ou igual que 6,0% p/p ou seu
equivalente em g/L. no momento do envase.

Art. 9° O pH méximo do produto puro deve ser 13,5.

Art. 10. As concentragdes de cloro ativo declaradas no rotulo correspondem ao
valor no momento do envase e no final do prazo de validade.

Art. 11. O produto pode conter como estabilizantes hidroxido de s6dio, carbonato
de sodio ou de célcio, cloreto de sédio ou de calcio ou silicato de sodio.

Pardgrafo tnico. Podem ser utilizados outros estabilizantes quando ndo estejam
restritos.

Art. 12. O lote/partida deve ser identificado, seja por meio da data de fabricagdo
(dia/més/ano), seja por cédigo alfanumérico.



Art. 13. O prazo de validade serd de cento ¢ oitenta (180) dias a partir da data de
fabricagfio, exceto se for apresentado ensaio de estabilidade que comprove um prazo de
validade maior.

§ 1° O prazo de validade pode ser indicado como:

I - “Valido até...(més/ano)”;

11 - “Prazo de Validade: ... dias ou meses ou anos a partir da data de fabricagdo™;
111 - “Utilizar até... (més/ano)”.

Art. 14. A concentragdo de cloro ativo no final do prazo de validade deve ser
aquela declarada pela empresa. Serd aceita como comprovagdo de estabilidade, a
apresentacdo de ensaios de eficdcia desinfetante no final do prazo de validade do produto
na dilui¢io méaxima de uso declarada.

Art. 15. Os produtos para desinfec¢io com concentragdes de uso de 3,0 g/L ou
mais terdio eficicia antimicrobiana comprovada mediante a apresentagdo de ensaios de
laboratério de teor de cloro ativo na diluigéo de uso, ap6s dez (10) minutos da preparagao
da solugdo.

Art. 16. Os produtos para desinfecgdo com concentragdes de uso inferiores a 3,0
g/ devem comprovar sua eficcia antimicrobiana por meio da apresentacdo de ensaios
de laboratério na diluigdo de uso, de acordo com a metodologia recomendada pela
Associagdo de Analistas Quimicos Oficiais (AOAC, em inglés) ou métodos adotados pela
Comité Europeu de Normatizagdo (CEN), em sua Gltima verséo.

Paragrafo tnico. Quando ndo existirem metodologias das instituigdes citadas, a
Autoridade Sanitaria competente de cada Estado Parte analisara caso a caso os métodos
apresentados.

CAPITULO IV
DA EMBALAGEM

Art. 17. O material da embalagem deve ter composigdo e porosidade adequadas,
de forma que nélo permita a ocorréncia de reagdes quimicas entre o produto e a embalagem
que provoquem mudangas na cor do produto, transferéncia de odores ou migrag¢do de
substancias toxicas para o produto, nem a migrag@o do produto para 0 meio externo.

Paragrafo tnico. Fica a critério de cada Estado Parte a aceitagdo da validagdo das
propriedades das embalagens que assegurem o cumprimento deste artigo.

Art. 18. A embalagem deve ser opaca e fechada hermeticamente, de forma a
garantir a eficdcia do produto durante seu prazo de validade.

Art. 19. As embalagens devem ser de dificil ruptura, visando minimizar eventuais
acidentes durante 0 armazenamento € O uso.

CAPITULO V
ROTULAGEM



Art. 20. O texto do rétulo deve ser legivel, indelével, no idioma do pais em que
ser4 comercializado, podendo estar escrito simultaneamente em outros idiomas.

Paragrafo Gnico. Ndo pode ser gravado em alto ou baixo relevo diretamente nas
embalagens.

Art. 21. Os rétulos devem conter:
I - no painel Principal:

a) denominagdo do produto;

b) marca ou nome comercial;

¢) conteudo liquido;

d) adverténcias:

1. a frase “Modo de uso: caso a superficie tratada entre em contato com alimentos,
enxagua-la antes de usar”;

2. para produtos concentrados, a frase “PRODUTO CONCENTRADO” deve
estar em destaque, em maitiscula e em negrito, sendo o tamanho da letra igual a 1/3 do
tamanho da letra da marca ou do nome comercial do produto;

3. as frases “N#o usar para desinfec¢io de Agua para consumo humano”, “Usar
somente conforme as instrucdes do rotulo” e “Ndo usar para desinfeccio de
alimentos” devem estar em destaque ou impressas em negrito, com um tamanho 50%
maior que o tamanho da letra do texto geral do rétulo, com o minimo de 3 mm de altura;

4. a frase “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO”, em
destaque;

5. a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS”, em destaque;

IT - no painel secundario:

a) namero do registro da empresa titular, de terceiros, quando for o caso, e do
produto. A forma de identificacdo fica sujeita a legislagdo vigente de cada Estado Parte;

b) nome, endereco e telefone da empresa titular do produto;
¢) pais de origem do produto;

d) instrugdes de uso:

1. devem ser claras e simples;

2. caso seja necessario utilizar uma medida, essa deve ser de uso comum para o
consumidor ou deve acompanhar o produto;

3. deve estar especificada a diluigdo de uso, expressa em porcentagem, proporgao
entre o produto a ser diluido ou outra medida de ordem prética, incluindo o equivalente
no sistema métrico decimal;



e) quando a superficie da embalagem ndo permitir a inclusdo do modo de uso,
precaugdes e cuidados especiais, esses devem ser indicados em folhetos que acompanhem
obrigatoriamente o produto, € deve constar, na embalagem, a adverténcia “ANTES DE
USAR LEIA AS INSTRUCOES DO FOLHETO EXPLICATIVO™;

f) composigdo: indicar os principios ativos e outros componentes de importancia
toxicolégica pelo nome técnico aceito internacionalmente com a respectiva concentragio
e os demais componentes da formulagdo por sua fung@o;

g) indicagio da concentragdo de cloro ativo expressa em % p/p ou seu equivalente
em g/L no momento do envase;

h) indicagdio da concentragdo de cloro ativo expressa em % p/p ou seu equivalente
em g/L ao final do prazo de validade;

i) identificagdio de partida ou lote de fabricag@o;

j) indicar o prazo de validade, acompanhado da data de fabricagfio, ou indicar a data
de vencimento;

k) instrugdes para armazenamento do produto;

1) a frase “NAO MISTURAR COM OUTROS PROPUTOS. A MISTURA
COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA GERA GASES
TOXICOS” em destaque;

m) telefone do Centro de Intoxicagdes;
n) cuidados e conservagao:
1. a frase “Mantenha o produto na embalagem original™;

2. a frase “Para conservacdo da qualidade do produto, mantenha-o protegido do sol
e do calor”;

o) cuidados em caso de acidentes:

1. as frases “Em caso de contato com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente
com 4gua corrente em abundéncia. Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito. Em caso
de inalagdio, levar a pessoa a um local ventilado. Em todos os casos, consultar
imediatamente o servigo de satide ou Centro de Intoxica¢des, levando a embalagem ou o
rotulo do produto™;

I11 - no painel principal ou secundario:
a) as frases de precau¢do:

1. “CUIDADO!: IRRITANTE. para os olhos, pele ¢ mucosas” e/ou o pictograma
de produto irritante (cruz de Santo André), segundo as regulamentagdes de cada Estado
Parte;

2. “Evitar o contato com olhos e pele™;

3. “Evitar a inalag¢@o do produto”;



4. “Nio ingerir”;

5. “Nio reutilizar a embalagem para outros fins”;

6. “Lavar os objetos/utensilios utilizados para medida, antes de reutilizd-los™;
7. “Nio preparar a diluigio em recipientes metalicos™;

8. “Usar luvas para sua aplicagdo™.

Art. 22. Em nenhum caso o rétulo pode indicar: “Nao téxico”, “Seguro”, “Indcuo”,

“Nido prejudicial” ou outras indicagdes similares; tampouco se devem utilizar termos

superlativos, tais como “O melhor”, “Tratamento excelente”, “Incomparavel” ou similar.
2

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 24. Revoga-se a Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n° 109, de 6 de
setembro de 2016.

Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor em noventa (90) dias, a partir da data de
sua publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos 1, do art.
2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.® 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovagao, alteragéo, retificagéo de publicagéo, cancelamento, bem como para
a interposigéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagéo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secgéo Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.
Secao ll
Definigoes

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo s&o adotadas as seguintes definigoes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/orgéos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgéos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

Il — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagéo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta

Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condigéo da autorizag&o que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializagdo 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;

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

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugéo de
processos ou peticdes relativos a Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Secdo Ill do Capitulo | desta
Resolucdo, equiparando-se @ mesma as unidades dos 6rgaos de administragéo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagao referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

X| - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

XIl - formulario de peticao (FP): instrumento para insergéo de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xlll — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na diregéo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletronico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peti¢do identificado por um numero de transacdo, cujos dados s&o
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagio fisica & Agéncia;

XVII| — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigao, identificado por um numero de transacao, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para satde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagéo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa,

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legaimente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolucéo;

XXI - requisitos técnicos: critérios tecnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagio Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXIl - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secdo lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedig&o, exportacao, extracdo, fabricagao,
fracionamento, importagéo, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformacéo 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.

Paragrafo tnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n°® 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatoria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
¢ concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragéo ou a utilizagéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
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Categorizagio e classificacado de risco

A notificac&o e o registro dos produtos saneantes sao efetuados levando-se em conta
a avaliagdo e o gerenciamento do risco, finalidade, categoria e devem atender regulamentos
especificos.

Os produtos saneantes sdo classificados quanto ao risco, finalidade, venda e
emprego.

Para efeito de notificacdo e registro, os produtos saneantes sao classificados como
de risco 1 e de risco 2, respectivamente.

A RDC 59/2010 dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagao
e o registro de produtos saneantes. Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar,
alterar, consolidar, padronizar, atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer
definicbes, caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a
notificagdo e o registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o
risco a saude.

Produtos de Risco 1

Os produtos saneantes s&o classificados como de risco 1 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corporeo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpéreo para produtos sélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius),
seja maior que 2 ou menor que 11,5;

Il - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, agao
desinfestante e ndo sejam a base de microrganismos viaveis; e

IV - ndo contenham em sua formulagéo um dos seguintes acidos inorganicos:
a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3),

c) sulftrico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢bes de uso do produto

§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto puro.

§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela
OMS.



§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH nado possa ser medido na forma pura,
esses devem ser avaliados na diluicdo a 1% p/p.

Produtos de Risco 2
Os produtos saneantes s&o classificados como de risco 2 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corporeo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpéreo para produtos sélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, & temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius),
seja igual ou menor que 2 ou igual ou maior que 11,5;

Il - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acéo
desinfestante ou sejam & base de microrganismos viéveis; ou contenham em sua formulagéo
um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);
b) nitrico (HNO3);
c) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto.

§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto na diluigéo final
de uso.

§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela
OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH n@o possa ser medido na forma pura,
esses devem ser avaliados na diluicdo a 1% p/p.

De maneira geral, estes produtos s&o categorizados como:
Desinfetantes;
Desodorizantes;
Esterilizantes;
Algicidas para piscinas;
Fungicidas para piscinas;
Desinfetante de agua para o consumo humano;
Agua sanitaria;
Produtos biolégicos;
Inseticidas;
Raticidas;

Jardinagem amadora e repelentes.
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1. OBJETIVO

Ressaltar a importancia do cumprimento dos requisitos apresentados pela
Resolucao de Diretoria Colegiada n°. 16/2014 para a distribuicdo de produtos saneantes
de uso profissional ou para empresas especializadas, objetivando a minimizagédo dos
riscos decorrentes da comercializagdo deste tipo de produto.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este informe aplica-se as empresas que comercializam produtos saneantes de uso
profissional ou para empresas especializadas.

3. INFORME TECNICO

A Resolugdgo RDC n°. 59, de 17 de dezembro de 2010, que trata dos
procedimentos e requisitos para regularizagéo de saneantes na ANVISA, classifica-os
quanto a venda e ao emprego como sendo de venda livre, de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada.

Sio considerados de venda livre aqueles saneantes que podem ser
comercializados diretamente ao publico, enquanto os de uso profissional séo aqueles que
devem ser aplicados e manipulados apenas por profissionais devidamente treinados e/ou
por empresas especializadas.

A Resolugdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014, que dispoe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estao
sujeitos a vigilancia sanitaria. A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de
saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializagéo desses produtos, em
quaisquer quantidades, para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

No que se refere a obrigatoriedade de Autorizagéo de Funcionamento de Empresa
para o exercicio de atividades com produtos saneantes, a RDC n° 16/2014, em
conformidade com a Lei n°. 6.360/1976 esclarece que n&o se aplica tal exigéncia para as
empresas que atuam apenas no comércio varejista. No entanto, para a distribuicdo ou
comércio atacadista de saneantes a AFE é necessaria conforme estabelecido no Art. 3°
da referida resolucao.
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Adicionalmente, a RDC n°. 16/2014 também estipulou, em seu Capitulo 1V, as
informagdes gerais e os requisitos técnicos que devem ser apresentados e cumpridos
pelas empresas distribuidoras de saneantes, com avaliagdo pela autoridade sanitaria local
competente em suas inspegOes. Dentre os requisitos elencados, destaca-se 0
requerimento de que a empresa distribuidora disponha de mecanismos que assegurem
que fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes.

O maior controle imposto & comercializagdo de produtos saneantes de uso
profissional ou de venda restrita a empresa especializada, tem o objetivo de minimizar os
riscos a salde associados a produtos que, por sua forma de apresentacao, toxicidade ou
uso especifico, requerem maior cuidado e qualificagao técnica para sua aplicagao.

Portanto, os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas detentoras de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa da ANVISA, concedida mediante
comprovagdo do devido cumprimento das condicbes e controles adequados para o
exercicio da atividade.

4. REFERENCIAS

» Resolugdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispée sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial
(AE) de Empresas;

e Resolugdgo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010: Dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos
saneantes e da outras providéncias.
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