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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONIMS
RUA AFONSO PENA N° 1902, ANCHIETA, CEP 85.501.530.
PATO BRANCO — PARANA

PARECER JURIDICO n2 361/2020
PROCESSO 148/2020 — PREGAO ELETRONICO N° 039/2020

[ - EMENTA
Direito administrativo. Pregdo Eletronico. Impugnagdo ao Edital de Licitacdo Registro de
Precgos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia Bdsica e Psicotrdpicos.

[I- DOS FATOS

Trata o presente de consulta elaborada pelo Setor de LicitagBes, que requer a elaboracdo
de parecer juridico relativa a Impugnacdo ao Edital, oferecida por GOLDEN CLEAN, que alega
que a exigéncia de Certiddo de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho de Farmdcia
“para os itens 778 ao 783 e 787" (protetor solar FPS 50 e repelente de insetos) ndo é
adequada e fere principios constitucionais que se aplicam as licitagdes publicas.

[1I- DO PARECER
a) Tempestividade da Impugnacio

Primeiramente, relevante destacar que a Impugnagdo ao Edital do Pregdo Eletronico n.
39/2020, foi protocolizada com a antecedéncia legal.

Sendo assim, a Impugnacdo ora analisada é tempestiva, porquanto apresentada no prazo do
edital.

b) Do Mérito da Impugnacio
Da leitura da pega de Impugnacido oferecida pela Empresa, extrai-se a vontade da
Impugnante de alteracdo do Edital, a fim de que excluir exigéncia de Certiddo de

Regularidade Técnica emitida pelo Conselho de Farmécia para os itens 778, 783 e 787
(protetor solar e repelente de insetos) como condigdo de habilitacdo técnica, uma vez que
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Os itens ndo se enquadram como medicamentos, mas como cosméticos.
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Consta do Edital, no que pertine ao tema envolvido na Impugnacao:

15.9.5. Certiddo de Regularidade Técnica, em nome da empresa participante,
atualizada, emitida pelo Conselho Regional de Farmécia do Estado sede da

participante.

Pois bem.

O Edital trata de “protetor solar” e repelente nos seguintes itens:
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Assim, observa-se que o Edital traz o objeto “Protetor solar” em mais itens do que os citados
na Impugnagdo, com fator de protegdo 30, 50, 60 e 70, na versdo labial, facial, gel, gel —
creme e logdo, infantil, sendo que este Parecer ird analisar o tratamento juridico sobre todos
os referidos itens, inclusive os ndo tratados na Impugnacdo, por forca do poder dever de
autotutela que recai sobre a Administracdo Publica.

A insercdo de tal elemento no Edital de licitagdo precipuamente voltado a aquisicdo de
medicamentos, traz essa espécie de questionamento tratado na peca de impugnacado, eis
que, de fato, protetor solar e repelente de insetos ndo se enquadram, tecnicamente, no
conceito de medicamento, mas sim de correlatos, da espécie “cosméticos”.

A proposito, estabelece a Lei Federal 6360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos:

“Art. 12 - Ficam sujeitos ds normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n? 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os

cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & correcéo
estética e outros adiante definidos.

Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
0s produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgéo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢bes estabelecidas nos incisos |, |l
I, 1v, Ve Vil do Art. 42 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo adotadas
as seguintes:

-

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados & protecdo ou ao

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as mdos e similares, mdscaras faciais, logdes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢ées para as mdos, bases de
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maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, Idpis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, lagués, brilhantinas e similares, locées capilares,
depilatdrios e epilatdrios, preparados para unhas e outros,

Art. 27 - Além de sujeito as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos
cosmeticos, dos produtos destinados & higiene pessoal, dos perfumes e demais, de
finalidade congénere, dependerd da satisfagdo das seguintes exigéncias:

Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas
a_manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de producdo,
em cada estabelecimento.

Art. 54 - Caberd ao responsdvel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao
Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva
ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagdo de assisténcia ao estabelecimento, ou
este deixe de funcionar, perdurard por um ano, a contar da cessagdo, a
responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entdo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagées legais, inclusive penais, de que
sejam passiveis os responsdveis técnicos e administrativos, a empresa responderd
administrativa e civilmente por infragéio sanitdria resultante da inobservéncia desta
Lei e de seus requlamentos e demais normas complementares.”

Portanto, sobre os cosméticos recai uma série de exigéncias normativas proprias,
sendo certo que ainda que ndos e trate de medicamento, a exigéncia de responsavel técnico,
habilitado na drea correspondente, é clara e decorre da literalidade da lei especial.

De acordo com a RESOLUCAO 406 do Conselho Federal de Farmécia, de 15 de
dezembro de 203, a IndUstria Cosmética atrai a necessidade da atuagdo atenta do
Farmacéutico, a partir do que exige a RDC ANVISA n2 79 de 28 de agosto de 2000 quanto a
realizagdo de testes de eficdcia e seguranca de pele ou mucosas, como pré-requisitos para
o registro dos produtos cosméticos e a necessidade de o processo de produgdo dos produtos
cosmeéticos seja supervisionado por um profissional que além de acompanhar o processo
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industrial, seja capaz de avaliar a agdo deste produto no organismo e os possiveis problemas
que 0 mesmo venha a causar na satde do usuario, assim dispde:

“Art. 1° — No exercicio da profissdo farmacéutica, o farmacéutico é competente,
para o desenvolvimento e producdo de cosméticos principalmente o0s que
promovam uma alteragdo fisiologica ou atuem como auxiliares e/ou coadjuvantes
em procedimentos de tratamentos da pele e seus anexos, e do couro cabeludo,

(..)

3.65. RESPONSABILIDADE TECNICA: é o ato de aplicagdo dos conhecimentos
técnicos e profissionais, cuja responsabilidade objetiva estd sujeita a sancbes de

natureza civel, penal e administrativa;

3.66. RESPONSAVEL TECNICO: profissional legalmente habilitado pela autoridade
sanitdria para a atividade que a empresa realiza na drea de produtos abrangidos
por este regulamento,

Contudo, observe-se que a exigéncia de profissional farmacéutico na cadeia de
comeércio que envolve cosméticos recai sobre primeiramente sobre a FABRICACAO, sendo
vejamos da RESOLUGCAO 406 do Conselho Federal de Farmacia:

CAPITULO Il - Das Responsabilidades do Farmacéutico na Fabricagdo de Cosméticos
Art. 42 —Sdo atribuicdes do Farmacéutico na fabricagdo de cosméticos:

4.1. Sequir e manter, nos termos estabelecidos, as Boas Prdticas de Fabricagéo
(BPF);, manter sempre atualizados os Procedimentos Operacionais Padrdes (POP) e
a documentagdo de produgdo que garanta que a fabricagéo de cosméticos esteja
dentro dos padrdes de qualidade requeridos;

()"

Para o transporte e distribui¢do, de igual forma, ha regras bastante rigidas, inclusive
com anotagdo de responsabilidade técnica junto ao Conselho de Classe respectivo.

De acordo com a RESOLUGAO N2 365 DE OUTUBRO DE 2001}, do Conselho Federal
de Farmdcia, que dispde sobre a assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras,

"Art. 29 - A responsabilidade técnica assumida é indelegdvel e obriga o farmacéutico a participacdo efetiva nos

trabalhos de sua funcio.

Art. 32 - Para o efetivo cumprimento dos procedimentos elencados no artigo 1° desta Resolucdo, devera a

empresa interessada manter assisténcia técnica com farmacéutico durante todo o horario de funcionamento.

Art. 49 - O farmacéutico que assumir a responsabilidade técnica por quaisquer dos estabelecimentos )

mencionados nesta resolugéo, deverd firmar termo de compromisso informando o horéario didrio de assisténcia/,\(/%
P
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representantes, importadoras e exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, bem como na Resolucdo n° 448/2006 do CFF ha expressa mengao a necessidade
de responsdvel técnico para tais atividades.

Assim, a exigéncia editalicia constante no item 15.9.5 deve ser mantida.

IV — CONCLUSAO

Diante do exposto, s.m.j., com base nas razdes de fato e de direito narradas, esta Parecerista
se manifesta pelo prosseguimento do feito.

Pato Branco, 28 de dezembro de 2020.
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Maria Cecitia Soares Vannucchi

" OAB/PR 35.313

técnica, bem como declarando o comprome-timento ao cumprimento de todas as disposi¢Oes ora previstas,
principalmente no que se refere a efetiva assisténcia farmacéutica
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