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Requerimento

Arq.
Criadoem  Texto Enderego
escl.
Prezados, bom dia. Gostaria de saber se empresa varejistas que comercializam produtos de higiene simples , classificados pela N0 hi
doha
14/05/2025 ANVISA como cosméticos de uso leigo e ou comum - como caso de creme dental escovas dentais, shampoos condicionadores .
arquivo
16:46 sabonetes e afins- e que estdo dispensadas de possuir tanto AFE quanto licenga sanitéria ( conforme rege as atuais legislagdes). d
anexado.
poderia se habilitada para itens classificados como cosméticos, caso apresentem as devidas dispensas para tais documentos?
Criadoem Texto Arq.resp. Enderego
Ndo hd arquivo anexado.
Criado em Texto Arq. escl. Enderego
12/05/2025 12:27 boa tarde , a respeito dos itens 21 e 22 do edital , as luvas cirtrgicas de latex sdo com ou sem pé ? N&o hd arquivo anexado.

Resposta

Criado em Texto Arqg.resp. Endereco

14/05/2025 Prezado(a), bom dia! Segue em anexo a resposta da secretaria solicitante Resposta https://bnccompras.blob.core.windows.net/impeachmentanswer
11:52 referente ao pedido de esclarecimento mencionado. SME.pdf s/86aaf05e353c4533ab6883143549bc6f.pdf

https://bnccompras.com/Process/ProcessClarifyReport?param1=%5Bgkz%5DYqUTZ3wU5PuE6plellF7aPojBSA8RzynyL7Du4phmkpgFBmveeCmcD7qZYf3DX8QImCBF_3wBW8upvvhmhthmEccDPsMRfewvbHi%?2...
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ESCLARECIMENTO AO PARTICIPANTE

Processo n°: 3106/2025
Pregao Eletrénico n® 024/2025

Em atencdo ao questionamento apresentado, informamos que, conforme disposto na
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 860, de 6 de maio de 2024, estao dispensadas da
apresentacao da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE e da licenca sanitaria as
empresas que atuam exclusivamente no comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes de uso comum e de uso leigo, desde que nado realizem
atividades de importacéo, fabricacdo, armazenamento especializado ou distribuicdo atacadista.

Portanto, caso a empresa atue exclusivamente como varejista e os produtos licitados
sejam classificados como cosméticos isentos de registro e destinados ao uso leigo, podera ser
habilitada, desde que comprove documentaimente que se enquadra nas hipéteses de dispensa
previstas na legislagdo sanitaria. Para tanto, recomenda-se a apresentacdo da declaracao
assinada, com base legal e documentacgéo de CNPJ demonstrando a atividade econdémica.

Entre os produtos enquadrados nessa categoria, incluem-se, por exemplo: shampoo,
condicionador, sabonetes, escovas dentais, cremes dentais.

Segue anexo a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 860, de 6 de maio de 2024.

Permanecemos a disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

ltatiaia/RJ, 15 de maio de 2025.

GIZELI CARVALHO DE OLIVEIRA—
: /Matrl'cula: 4852
Secretaria Municipal de Educacao

Praca Mariana Rocha Ledo, n° 20, Centro - Tel: 3352-6777 R. 301/302
E-mail: controladoria@itatiaia.rj.gov.br - Site: www.itatiaia.rj.gov.br
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA PROCESSO N* 1 ViSTo

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC NP 860, DE 6 DE MAIO DE 2024

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 275. de 9 de
abril de 2019, a Resolugao da Diretoria Colegiada n° 16, de
01 de abril de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada
ne 222, de 28 de dezembro de 2006

Ficha Técnica

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n°® 9782, de 26 de Janeiro de 1999, e considerando o disposto
no art. 187, inciso Vl e §§ 1° e 3°. do Regimento Interno, aprovado pela Resolucido da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 30 de abril de 2024, e eu, Diretor Presidente substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n°
69. de 10 de abril de 2019, Secdo 1, pag. 138, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

XV - Petigdo eletronica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento eletronico, realizada em ambiente
exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio a Agéncia dos documentos fisicos;

XXIl - Alteracdo de implementacdo imediata: alteracdo que independe de manifestacao prévia da Anvisa, para a
imediata implementacao pela empresa apds a protocolizacao de peticdo junto a Anvisa e cumprimento do disposto
neste regulamento, desde que a alteracdo solicitada esteja contemplada na licenca emitida pela autoridade sanitéaria
competente. (NR)

§ 2° Excetuam-se da obrigatoriedade de publicacdo prevista no caput deste artigo as alteracdes do responsavel
técnico e do representante legal.

It - documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade sanitaria local competente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades pleiteadas ou declaracio conforme Anexo | desta Resolugao;
e

IV - documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade sanitaria local competente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades pleiteadas ou declaracdo conforme Anexo Il desta Resolucéo,
nos casos de solicitagao de Autorizagéo Especial.

§ 3° Para a alteracdo de razdo social, podera ser apresentado o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
informacdes atualizadas.

§ 4° Para a alteragdo de responsavel técnico, poderd ser apresentado o documento de regularidade técnica
atualizado e emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional.

§ 5° Para alteracao de responsavel legal, podera ser apresentada a copia da respectiva alteracao de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta Comercial” (NR)



Paragrafo unico. A atualizacdo cadastral prevista no caput deve ser protocolada pela empresa.hgr_meio do
peticionamento de reducao de atividades, em até 30 (trintas) dias apos a emisséo da licenca” (NR) § FOLHA o
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§ 1° As alteragbes previstas nos incisos de | a V s&o alteracdes de implementacdo imediata, apos a data de
protocolizacdo da peticao na Anvisa, desde que a alteracdo esteja contemplada na licenga emitida pelo 6rgao
sahitario competente.

§ 3° A implementacao imediata das alteragdes nao impede a analise, a qualquer tempo, da documentagio exigida,
podendo ser ratificada ou indeferida. (NR)

Art. 2° O Anexo | da Resolucdo da Diretoria_Colegiada - RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, passa a vigorar com as
alteragdes constantes do Anexo Unico desta Resolucao.

Art. 3° A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido n®
63, de 2 de abril de 2014, Secdo 1, pag. 58, passa a vigorar com as seguintes alteraces:

‘Art._1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao, alteracao, retificacdo de
p. .cacao, cancelamento, bem como para a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Sec&o Ill do Capitulo | com medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude,
cosmeticos, produtos de higiene pessoal. perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial” (NR)

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

XXl - 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;

—

X. - alteragao de implementacao imediata: alteracdo que independe de manifestacéo prévia da Anvisa, para a
imediata implementacdo pela empresa apés a protocolizacdo de peticio junto a Anvisa e cumprimento do disposto

neste regulamento, desde que a alteragao solicitada esteja contemplada na licenca emitida pela autoridade sanitaria
competente; e

XXV - relatério de inspecdo: documento emitido pela autoridade sanitaria competente que descreva a situagao da
empresa, contemplando as informagdes dos requisitos técnicos dispostos nesta Resolucao! (NR)

"Art. 5° Nao € exigida AFE dos seguintes estabelecimentos, empresas ou atividades:

V - que realizam exclusivamente a instalago, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude;

VI - transporte de medicamentos, saneantes, produtos para satde, cosméticos, perfumes e produtos de higiene entre
0 comércio varejista e o consumidor final;

VIl - importar produtos destinados exclusivamente para ensaios clinicos, programa de acesso expandide, programa
de uso compassivo e programa de fornecimento de medicamento pés-estudo, desde que a empresa seja detentora
de documento de carater autorizador e necessario para a solicitacao de importacao, emitido pela Anvisa, necessario
para a execucao do determinado programa;



VIt - importar produtos destinados exclusivamente para analise laboratorial de controle da qualidade ou para

desenvolvimento de novos produtos; e %
£
IX - instituicdes cientificas, tecnoldgicas, de inovacdo e desenvolvimento experimental que realizam exclusivamefite

atividade de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico, tecnoldgico ou de desenvolvimento de novos produtps,
Servicos ou pProcessos.
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Paragrafo unico. A dispensa de AFE ndo desobriga os estabelecimentos ou empresas a realizarem as atividades
conforme a legislac&o aplicavel a cada atividade ou produto: (NR)

"Art. 5°-A. Nao e exigida a atividade de importar na AE das empresas detentoras de AE de Laboratorio ou InstituicBo

D1iSIA
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de Pesquisa para importacdo de produtos destinados exclusivamente para uso proéprio nas atividades de pesquisa.
(NR)

"Art. 9°. O requerimento de concessao, cancelamento, alteracdo, retificacao de publicagdo, cumprimento de exigéncia
e aditamento, bem como a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos gue realizem as atividades abrangidas por esta
Resolugao dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico ou peticionamento manual® (NR)

"Art. 10, Os critérios para o peticionamento e o recolhimento de taxa de cada tipo de AFE e AE estao estabelecidos na
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 20086, ou outra que venha a substitui-la.

"A. . 11. O ato administrativo publico de concessdo, cancelamento, alteracao e retificagdo de publicagdo de AFE e AE
somente produzira efeitos a partir de sua publicacio no Diario Oficial da Unido (DOU).

"Art._12. A concessdo, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de publicacao e a retratacdo de recurso
administrativo de AFE e AE dependem:

"Art. 15. A documentacgao de instrugdo dos pedidos de concessdo, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de
publicagdo e recurso administrativo de AFE e AE deve ser apresentada conforme descricdo a seguir:

b) varejistas de produto para a saude: contrato social ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com objeto
compativel com a atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspegio que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucéo para as
atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

........................................................................................................................................... "(NR)

"Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concessio e alteragao de AFE e AE, o relatorio
de inspe¢do que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao para a atividade pleiteada deve ter
sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses anteriores a data de protocolizagao
do pedido. (NR)

"Art. 22-A. As alteragdes previstas nos incisos II, V, VI e VIl do art. 22 sdo de implementacao imediata, apds a data de
protocolizagao da peticdo, desde que o exercicio das atividades esteja contemplado na licenga emitida pelo 6rgao
sanitario competente da unidade federativa.

Paragrafo unico. A implementagdo imediata das alteragbes ndo impede a andlise, a qualquer tempo, da
documentacao exigida, podendo ser ratificada ou indeferida." (NR)

Art. 4° A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, fica acrescida do seguinte Capitulo,
imediatamente antes do art. 30;

"CAPITULO V-A
DA DEFINICAO DOS PROCESSOS DE AFE e AE

Art. 29-A. O processo de fabricacdo de medicamentos e de produtos para a saude contempla as atividades de
armazenar, embalar, reembalar, expedir, distribuir € importar para uso proprio.

Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar e exportar.




Art. 29-B. O processo de fabricacdo de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e de saneantes domlssamtarl‘b*S"";’

contempla as atividades de armazenar, embalar, reembalar, fracionar, expedir, distribuir e importar para uso proprio
Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar e exportar.

Art. 29-C. O processo de fabricacdo de insumos farmacéuticos contempla as atividades de extrair, sintetizar, puriﬁcar.

SO S,

transformar, armazenar, importar para uso préprio, expedir e distribuir.

Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para importar, exportar, fracionar e transportak
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Art. 29-D. O processo de importagdo de medicamento, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, produtos de higiene:
perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para saude contempila as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar, exportar, distribuir, embalar, reembalar e
transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar.

Art. 29-E. O processo de exportagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a satide, contempla as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, transportar, embalar e
reembalar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar.

At.. 29-F. O processo de distribuicdo de medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos. produtos de higiene,
perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para saude, contempla as atividades de armazenar e expedir.

§1° O Agente podera ampliar suas atividades para fabricar, importar, exportar, embalar, reembalar e transportar.
§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar.

§3°E permitido ao agente regulado exercer as atividades de distribuicdo e dispensacdo na mesma empresa, desde
que em estabelecimentos distintos.

§ 4° Para os fins do paragrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e, quando aplicavel, Autorizagdo Especial (AE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
para drogaria ou farmacia, nos termos da Lei n’ 9782, de 256 de janeiro de 1999,

Art. 29-G. O processo de fracionamento de insumos farmacéuticos contempla as atividades de armazenar e expedir.

Paragrafo unico. No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar,
importar, exportar, distribuir e transportar,

Art. 29-H. O processo de armazenar medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene,
p. umes, saneantes domissanitarios, produtos para a satide contempla a atividade de expedir.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, embalar, reembalar
e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, exportar e transportar.

Art. 29-1. O processo de transportar medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a satide € tnico.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, embalar, reembalar,
armazenar e expedir.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, exportar, armazenar e expedir.

Art. 29-J. A ampliacdo de atividade somente sera permitida desde que respeitada a classe de produto para a qual a
Autorizacao de Funcionamento foi concedida.

§ 1° Para a obteng&o das atividades que contemplam os processos tratados neste Capitulo, tais atividades deverdo
constar no Relatério de Inspecdo encaminhado quando da solicitacdo de concessdo de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagéo de Funcionamento Especial (AE).




§ 2° As atividades nao concedidas e contempladas nos processos tratados neste Capitulo poderdo ser objeto de
ampliacdo de atividade" (NR)

Art. 5° A matriz detentora de registro ou notificacdo de produtos para saude, na data de publicacao desta Resolucao,
que possua AFE vigente para a classe de produtos para satide e n3o realize a atividade possui o direito de manter a
AFE da classe de produtos para saude concedida, incluindo o direito e o dever de atualizagdo da AFE, nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014.

Paragrafo unico. O documento de instrucdo para os pedidos de alteracio da AFE disposta no caput deste artigo deve
ser relativo a filial que executa a atividade constante na AFE,

Art. 6°. Poderdo ser aplicados os termos desta Resolugdo as peticdes de concessdo ou alteracao de AFE e AE
protocolizadas antes da vigéncia desta norma e que se encontram pendentes de analise na Agéncia ou mesmo para
as guais houve indeferimento e se encontram em fase recursal.

Art. 7°. Ficam revogados:

I - oinciso I do art. 11 e o art. 15 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 275, de 9 de abril de 2019

II-0s881°e2°doart. 4° oinciso lle 0s §§2° e 3° do art. 15, 0 art. 19. o art. 20. o art. 21 e o paragrafo unico do art. 23
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 e

il - os arts. 33 a0 42 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, publicada no
Digrio Oficial da Unido n° 249, de 29 de dezembro de 2006, Secéo 1, pag.616.

Art. 8°. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao. FOLHA W PMI
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ANEXO |
"DECLARACAO

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 275 . de 9 de abril de 2019 a empresa de
razdo social _____________________________ CNPJ

declara cumprir o disposto nas

normas sanitarias vigentes para o peticionamento de
peticdo), conforme informages do formulario de peticao.

(especificar o assunto da

A empresa declara cumprir o disposto na Lei n°® 11.343 de 23 de agosto de 2006,

A empresa declara que ndo houve emisséo de documento pela autoridade sanitaria locat competente quanto as
atividades pleiteadas e com os dados vigentes até o momento deste peticionamento ou que o documento emitido
pela autoridade sanitaria contempla as atividades peticionadas e dados vigentes, conforme formulario de peticao.

A ..npresa declara estar ciente que a autorizagdo de funcionamento ou autorizacdo especial, isoladamente, nao
assegura o inicio das suas atividades de farmacia.

A empresa se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacées aqui prestadas e declara que esta
ciente de que é responsavel pela qualidade dos servicos a serem prestados, bem como assegura que estes estao
adequados aos fins a que se destinam e cumprem os requisitos legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugao 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,

(Responsavel Legal ou Responsavel Técnico)" (NR)

PUB D.O.U, 08/05/2024 - Secéo 1

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.



