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14840214 08007.003298/2020-11

MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA

NOTA TECNICA N2 9/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/MJ

PROCESSO N2 08007.003298/2020-11

INTERESSADO: Coordenagao-Geral de Gestdo de Pessoas

1. OBJETO

1.1. Trata-se da andlise quanto ao Pregdo Eletronico n? 08/2021, cujo objeto é a contratacdo de empresa especializada para, por demanda,
fornecer, aplicar e analisar teste rdpido COVID 19 de sorologia, para deteccdo de anticorpos IGM e IGG, pela metodologia de imunocromatografia, a ser
aplicado nos servidores e colaboradores do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP), lotados em Brasilia, nos termos da legislacdo aplicavel e
conforme condig¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

2. ANALISE

2.1. Por meio do Despacho n? 120/2021/DILIC/COPLI/CGL/SAA/SE/MJ (SEI n? 14829161), a Divisdo de Licitacdes (DILIC) solicita manifestacdo
desta drea demandante quanto a proposta comercial, exequibilidade dos precos ofertados, especificacdo do objeto e habilitacdo técnica da licitante MULIER
LABORATORIO CLINICO LTDA, inscrita no CNPJ sob o n.2 00.346.098/0001-33.

2.2. Por meio desta Nota Técnica registramos a andlise da documentacdo no que se refere ao atendimento das clausulas constantes no Termo de
Referéncia.

2.3. Proposta comercial

2.4, A proposta comercial (SEI n2 14829039) estd em conformidade com ANEXO I-A do Termo de Referéncia.

https://sei.mj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=17203333&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000882&infra_hash=92e5ca...
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2.5. Exequibilidade dos pregos ofertados

2.6. Verifica-se que foi formalizada a oferta do valor unitario de R$55,00 (cinquenta e cinco reais), sendo esse valor 56,86% menor que a média de
precos obtida no mapa comparativo de pregos (SEI n2 13468497).

2.7. Acerca da exequibilidade, cabe registrar que aplicando-se o desvio padrdo do mapa comparativo de precos (SEI n2 13468497) constata-se
gue o valor ofertado ficou dentro do limite inferior apontado, podendo ser considerado nesta analise como exequivel e aceitavel.

2.8. Especificacdo do objeto

2.9. Verifica-se que a proposta comercial (SEI n2 14829039) atende integralmente ao disposto no Termo de Referéncia, contemplando a

especificacdo, marca, fabricante, registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), lote e validade.

2.10. Habilitacdo técnica da licitante

2.11. Quanto a habilitagdao técnica, verificamos que a licitante apresentou as seguintes comprovagdes:

2.11.1. Atestado de Capacidade Técnica, e

2.11.2. Licenca Sanitdria com apontamento do Responsavel Técnico Médico;

2.11.2.1. Registra-se que a Licenca Sanitdria da licitante, emitida pella Subs?cretaria de Vigilancia a Saude do Governo do Distrito Federal, consigna
gue a empresa possui dentre as suas atividades a atuacdo como LABORATORIO CLINICO, estando tal documento dentro do prazo de validade.

2.12. Em relacdo a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), a licitante apresentou a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 16,

DE 1° DE ABRIL DE 2014, com indicacdo que tal normativa isenta a apresentacdo da AFE.

2.13. Diante da informacdo, para subsidiar a analise técnica de habilitacdo, esta drea demandante buscou dirimir a questdo por meio de consulta a
Anvisa, que por meio do Oficio n2 1417/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (SEI n° 14959647), informou o que se segue:

"A Coafe esclarece que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida, entre outras, para empresas que realizam as atividades de fabricar,
importar e distribuir produtos para salde, conforme disposto no art. 32 da RDC n2 16/2014. A necessidade de AFE é fundamentada na Lei n?
6.360/1976. Para empresas que exercem a atividade comercial de distribuicdo (comércio atacadista) de testes rapidos para Covid-19, é exigida
AFE, nos termos da RDC n2 16/2014 e Lei n? 6.360/1976. Por seu turno, a atividade de laboratério de analises clinicas, cuja atividade é oferecer
servicos de diagndstico, ndo consta nas atividades sujeitas a AFE descritas na RDC n2 16/2014." (grifamos)

2.14. Importante registrar que na fase preparatéria da licitacdo a exigéncia da AFE foi questionada no bojo do pedido de impugnacao SEI n°
14781067, quando entdo esta area demandante promoveu pesquisas nos normativos e regulamentos vigentes, localizando informacées sobre o tema, tais
como o paragrafo 3° da RDC Anvisa n2 16, de 12 de abril de 2014:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdao, embalagem, expedicao, exportacao, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importacao, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo 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 Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude.
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2.15. Para além disso, esta unidade orientou-se pelo disposto na Resolugdo RE n? 3.082 de 17/08/20 e por pesquisa no site da ANVISA,
especificamente na pagina (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/testes-para-covid-19-perguntas-e-respostas), na qual verificou-
se a seguinte disposigdo:

Esses dispositivos precisam ter registro na Anvisa?

Sim. Uma das etapas do controle sanitario de produtos é o registro junto a Anvisa. Nesta fase, é exigida a apresentacdo de documentos da

empresa, como Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF).

2.16. Diante das informacdes colhidas, por meio da Nota Técnica n2 7/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/MJ, SEI n°14784389 , firmou-se a convic¢ado
de que a exigéncia da AFE para as licitantes estaria de acordo com as regulamentacdes especificas para as empresas do ramo.

2.17. Entretanto, diante da resposta da Anvisa em anadlise do caso concreto objeto destes autos, constatou-se que a exigéncia de apresentacdo da
AFE ndo é obrigatéria (SEI n2 14959647).

2.18. Desse modo, esta unidade entendeu que a exigéncia de AFE pode ter frustrado a ampla concorréncia e, consequentemente, limitado o
numero de participantes na licitagao.

3. ENCAMINHAMENTO

3.1. Diante do esclarecimento prestado pela Anvisa, a condicao exigida para habilitacdo técnica da licitante, consignada no Edital de licitacdo no
Item 10.8.7.2 - "Comprovacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE).", ndo se constitui como documento de apresentacdo obrigatéria para
atuacao de laboratério clinico na execugao de testes de anadlises clinicas (prestagdo de servigos).

3.2 Por conseguinte, em virtude de eventual restricio no carater competitivo do certame licitatdrio, considerando a exigéncia editalicia
supracitada, restituimos os autos a DILIC para ado¢do das providéncias necessarias no que se refere ao Pregdo Eletrdnico n° 08/2021.

Geovani Alexandre Marques Ferreira
Chefe da Divisdo de Promogdo a Saude

Queila Candida Ferreira Morais
Coordenadora de Desenvolvimento Humano-Organizacional
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Documento assinado eletronicamente por QUEILA CANDIDA FERREIRA MORAIS, Coordenador(a) de Desenvolvimento Humano-Organizacional, em
21/06/2021, as 13:54, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por GEOVANI ALEXANDRE MARQUES FERREIRA, Chefe da Divisdo de Promogdo a Saude, em 21/06/2021, as 13:56,
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