Exito Saude
PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BELEM — SESMA
Ao(A) Pregoeiro(a) / Agente de Contratagao

Ref.: Pregéo Eletronico SRP n° 05/2026

Processo Administrativo (GDOC) n°® 49922/2024

UASG n° 926294

Assunto: Pedido de Esclarecimento - Regularidade Profissional,
Responsabilidade Técnica Farmacéutica e Regularidade Ambiental dos
Fornecedores de Produtos para Saude (Correlatos)

EXITO SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA., pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 41.391.445/0001-27, com sede em Belém/PA, vem,
respeitosamente, perante essa Secretaria, com fundamento no art. 164 da Lei n°
14.133/2021 e nas disposi¢des do instrumento convocatorio, apresentar o presente
PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, relativamente as exigéncias de regularidade técnico-
profissional e ambiental aplicaveis as empresas participantes do certame, pelos
fundamentos e questionamentos a seguir expostos.

| - DA QUALIFICAGAO TECNICA PREVISTA NO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

O Pregao Eletrénico SRP n° 05/2026 tem por objeto a aquisicdo de material
técnico da categoria bandagens, estabilizantes e absorventes, destinados ao
abastecimento dos estabelecimentos de salude da SESMA/PMB. Trata-se, em sua
maior parte, de produtos para saude (correlatos), sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria e as normas especificas incidentes sobre sua distribuicdo e comeércio
atacadista.

O item 11.7.4 do Edital exige, no ambito da qualificagao técnica, Atestado de
Capacidade Técnica, Alvara Sanitario atualizado ou cadastramento definitivo emitido
pela Vigilancia Sanitaria local e comprovagéo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa — AFE expedida pela ANVISA, com atividade de comércio atacadista
compativel com o fornecimento do objeto solicitado.

O Termo de Referéncia reproduz essas exigéncias em seu item 6.1 e,
adicionalmente, prevé a comprovagao do registro dos materiais junto a ANVISA, quando
aplicavel, na fase de apresentagao da proposta/documentagao técnica.

Todavia, da leitura do Edital e do Termo de Referéncia nao se identifica previsdo
expressa acerca da comprovagao do registro ou inscricdo da empresa perante o
Conselho Regional de Farmacia — CRF, da correspondente responsabilidade técnica
farmacéutica e da Certiddao de Regularidade Técnica do estabelecimento, tampouco
previsao especifica destinada a comprovacgao da regularidade ambiental eventualmente
necessaria ao exercicio da atividade de comércio atacadista/distribuicdo de produtos
para saude (correlatos).

Diante da natureza do objeto e da legislacdo especial que disciplina o exercicio
dessa atividade, mostra-se necessario esclarecer como tais condigdes serao aferidas
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pela Administragdo, inclusive para assegurar tratamento uniforme aos licitantes e
conhecimento prévio dos requisitos de participagéo e habilitagao.

Il - DO REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA E DA RESPONSABILIDADE TECNICA

A Lei Federal n°® 6.839/1980 estabelece, em seu art. 1°, que o registro das
empresas e a anotacdo dos profissionais legalmente habilitados por elas
encarregados sao obrigatérios perante as entidades competentes para a
fiscalizacao do exercicio profissional, em razdo da atividade basica desenvolvida
ou daquela pela qual prestem servigos a terceiros.

A atividade de distribuicdo de correlatos/produtos para saude encontra disciplina
especifica no dmbito profissional farmacéutico. A Resolugdo CFF n° 365/2001 dispde
sobre a assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras, representantes,
importadoras e exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Mais recentemente, a Resolugdo CFF n° 14/2025 conferiu nova redacao ao art. 3°
da Resolucdo CFF n° 365/2001 e estabeleceu expressamente que, na hipdtese de
correlatos e demais atividades afins a profissdo farmacéutica, a empresa interessada
podera manter farmacéutico responsavel técnico sem exigéncia de carga horaria
minima. A norma, portanto, preserva expressamente a figura da responsabilidade
técnica farmacéutica para correlatos, distinguindo apenas o regime de carga horaria
daquele aplicavel as distribuidoras de medicamentos.

No ambito do proprio Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para, os
planos de fiscalizacdo historicamente contemplam as distribuidoras de
correlatos/produtos para saude entre os estabelecimentos sujeitos a assisténcia
farmacéutica, em consonancia com a regulamentagédo do Conselho Federal.

Sob a Lei n® 14.133/2021, a questao possui fundamento direto no art. 67, que
prevé, entre a documentacdo relativa a qualificacdo técnico-profissional e técnico-
operacional, a prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for
o caso (inciso V), e o registro ou inscrigao na entidade profissional competente, quando
for o caso (inciso V). O art. 66 também estabelece que a habilitagédo juridica abrange,
quando cabivel, a autorizac&o para o exercicio da atividade a ser contratada.

Nesse contexto, a apresentacdo de AFE/ANVISA e Licenca Sanitaria nao
esclarece, por si s, se a empresa que efetivamente exercera a atividade de comércio
atacadista/distribuicdo de correlatos se encontra regularmente registrada perante o
Conselho profissional competente e se mantém responsavel técnico regularmente
constituido, quando tais requisitos incidirem sobre o estabelecimento.

Il - DA REGULARIDADE AMBIENTAL DA ATIVIDADE DE COMERCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS)

Além das exigéncias sanitarias e profissionais anteriormente mencionadas, a
atividade empresarial relacionada ao objeto do certame deve observar o regime de
licenciamento ambiental aplicavel ao estabelecimento e as atividades econbémicas
efetivamente exercidas.
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O Decreto Municipal n° 103.954-PMB/2022, de 13 de abril de 2022, disciplina
o enquadramento para concessao de licengas e autorizagbes ambientais de

empreendimentos no Municipio de Belém, considerando as tipologias, o porte e o
potencial poluidor/degradador das atividades constantes de seus anexos.

No presente certame, a atividade econOmica diretamente relacionada ao
fornecimento do objeto €, em regra, o comércio atacadista de instrumentos e materiais
para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios (CNAE 46.45-1/01), além de
outras atividades que eventualmente constem do cadastro e das autorizagdes de cada
licitante. Diferentemente do comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso
humano, sem manipulacao, cuja tipologia consta expressamente do Anexo Il do Decreto
Municipal n® 103.954-PMB/2022, nao se identifica, no referido Anexo, mengao nominal
equivalente ao CNAE 46.45-1/01. Por essa razado, mostra-se necessario que a
Administracao esclarega qual é o enquadramento ambiental aplicavel a essa atividade
no Municipio de Belém e qual documento, se houver, comprova a correspondente
regularidade perante o érgao ambiental competente.

A questao € especialmente relevante porque a auséncia de mengéo nominal ao
CNAE 46.45-1/01 no Anexo Il do Decreto Municipal n® 103.954-PMB/2022 nao autoriza,
por si sO, concluir pela sujei¢ao ou pela dispensa de licenciamento ambiental. Do mesmo
modo, a existéncia de AFE e de Licenga Sanitaria nao equivale a comprovacao de
regularidade ambiental. Caso a atividade esteja sujeita a licenciamento, devera ser
identificado o titulo ambiental pertinente; caso seja dispensada ou inexigivel, o
respectivo enquadramento devera decorrer da legislagdo ambiental aplicavel e, quando
cabivel, de documento expedido pelo 6rgdo competente.

Nao obstante, ndo se identifica no Edital ou no Termo de Referéncia previsao
expressa destinada a comprovagéao da regularidade ambiental da empresa que exercera
a atividade de comércio atacadista/distribuicdo dos produtos para saude objeto da
contratagdo, seja mediante Licenca de Operagao vigente, seja, quando juridicamente
cabivel, mediante documento oficial de dispensa, inexigibilidade ou equivalente
expedido pelo érgdo ambiental competente.

IV - DA PERTINENCIA DA REGULARIDADE AMBIENTAL NA
QUALIFICAGAO TECNICA

O art. 67, inciso IV, da Lei n° 14.133/2021 inclui expressamente entre os
documentos de qualificagdo técnica a prova do atendimento de requisitos previstos em
lei especial, quando for o caso. A previsdo permite que requisitos regulatorios
indispensaveis ao exercicio regular da atividade sejam considerados no exame da
aptidao do licitante, desde que guardem pertinéncia com o objeto e sejam exigidos de
forma proporcional e isondmica.

Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido, no Acérdao n° 6.047/2015 —
Segunda Camara, reconheceu, nas circunstancias examinadas, a pertinéncia da
regularidade ambiental como requisito de qualificagdo técnica quando necessaria ao
exercicio regular da atividade contratada.

Ja sob a vigéncia da Lei n°® 14.133/2021, o Tribunal de Contas do Estado do
Parana, no Acérdao n°® 1.531/2025 — Tribunal Pleno, ao analisar atividade submetida a
licenciamento ambiental, relacionou a licenga ambiental ao art. 67, inciso IV, da nova
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Lei de Licitagdes, destacando a necessidade de observancia da legislacdo ambiental
aplicavel ao objeto.

No presente certame, portanto, o ponto central é definir previamente se a
atividade de comércio atacadista/distribuicao de produtos para saude
(correlatos), especialmente a enquadrada no CNAE 46.45-1/01, esta sujeita a
controle ou licenciamento ambiental no Municipio de Belém e, em caso positivo,
qual documento sera exigido para comprovar a regularidade correspondente. A
indagacao decorre precisamente da auséncia de enquadramento nominal
equivalente, no Anexo Il do Decreto Municipal n° 103.954-PMB/2022, aquele
previsto expressamente para o comércio atacadista de medicamentos.

V — DA COMPLEMENTARIDADE ENTRE AS REGULARIDADES SANITARIA,
PROFISSIONAL E AMBIENTAL

AFE/ANVISA, Licenga Sanitaria, regularidade perante o Conselho Regional de
Farmacia, responsabilidade técnica farmacéutica e regularidade ambiental possuem
fundamentos e finalidades juridicas distintas e potencialmente complementares.

A AFE demonstra a autorizacio sanitaria federal para as atividades e classes de
produtos abrangidas pela autorizacdo; a Licenga/Alvara Sanitario demonstra o
licenciamento sanitario do estabelecimento perante a autoridade competente; o registro
e a regularidade perante o CRF relacionam-se a fiscalizagdo profissional e a
responsabilidade técnica farmacéutica, quando incidentes; e a licenga ou documento
ambiental equivalente demonstra o atendimento ao regime ambiental aplicavel ao
estabelecimento e a atividade.

Consequentemente, a existéncia de uma dessas autorizagcbes nao substitui
automaticamente as demais quando a legislacdo especial aplicavel estabelecer
controles distintos. O ponto submetido a Administracéo &, portanto, definir previamente
quais documentos serdo exigidos para demonstrar que o licitante esta legalmente apto
a exercer a atividade que constitui pressuposto para o fornecimento dos produtos para
saude licitados.

VI - DOS ESCLARECIMENTOS SOLICITADOS
01 — REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CRF

Serao habilitadas empresas fornecedoras/distribuidoras de produtos para saude
(correlatos) que NAO possuam registro ou inscrigido regular perante o Conselho
Regional de Farmacia competente, considerando o art. 1° da Lei n° 6.839/1980, a
Resolugao CFF n° 365/2001, com a redagao atualmente conferida pela Resolugédo CFF
n° 14/2025, e o art. 67, inciso V, da Lei n® 14.133/2021?

02 — RESPONSABILIDADE TECNICA FARMACEUTICA

Serdo habilitadas empresas que NAO comprovem possuir farmacéutico
regularmente habilitado e anotado perante o Conselho Regional de Farmacia como
responsavel técnico pelo estabelecimento que exerce a atividade de comércio
atacadista/distribuicao de produtos para saude (correlatos), quando submetido a essa
exigéncia profissional?

@ (91) 99362-7084 Travessa Apinagés, 1342, Batista
= Campos, Belém/PA, CEP 66.033-333
contato@exitosaude.com.br



Exito Saude
03 — CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

Para fins de demonstracao da regularidade profissional do estabelecimento e de
sua responsabilidade técnica farmacéutica, sera exigida Certiddo de Regularidade
Técnica — CRT, ou documento equivalente expedido pelo Conselho Regional de
Farmacia competente, vigente na data pertinente da habilitagdo?

04 — LICENGA DE OPERAGAO / REGULARIDADE AMBIENTAL

Considerando que o objeto da licitagdo compreende produtos para saude
(correlatos), que sua distribuicdo atacadista se enquadra, em regra, no CNAE 46.45-
1/01 — Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratdrios —, e que nao se identifica no Anexo Il do Decreto Municipal
n° 103.954-PMB/2022 menc¢do nominal equivalente a essa atividade, solicita-se
esclarecer qual é o seu enquadramento ambiental perante a Secretaria Municipal de
Meio Ambiente de Belém — SEMMA, a luz da legislagdo ambiental municipal vigente.

05 - COMPATIBILIDADE DA REGULARIDADE AMBIENTAL

Sendo a atividade de comércio atacadista/distribuicdo de produtos para saude
(correlatos), especialmente a enquadrada no CNAE 46.45-1/01, sujeita a licenciamento
ou outro controle ambiental, sera exigida, para fins de qualificagédo técnica, Licencga de
Operacao vigente ou documento ambiental equivalente emitido pelo 6rgao competente
e compativel com a atividade efetivamente exercida pela licitante? Caso a
Administracdo entenda que a atividade n&o esta sujeita a licenciamento ambiental,
solicita-se indicar o fundamento normativo aplicavel a esse enquadramento.

06 — REQUISITOS DE LEI ESPECIAL E ENTIDADE PROFISSIONAL

Considerando os incisos IV e V do art. 67 da Lei n° 14.133/2021, a Administracao
entende que a comprovagao dos requisitos legalmente necessarios ao exercicio regular
da atividade objeto da contratagdo — inclusive registro perante a entidade profissional
competente, responsabilidade técnica farmacéutica e regularidade ambiental, quando
legalmente exigiveis — integra a qualificagédo técnica dos licitantes?

07 - ADEQUAGAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

Caso a Administracdo reconhega que tais documentos e condigbes séao
legalmente exigiveis para o exercicio regular da atividade de comércio
atacadista/distribuicao de produtos para saude (correlatos), sera promovida a
adequacao do Edital e/ou do Termo de Referéncia para inclui-los expressamente entre
os requisitos aplicaveis a habilitacdo, assegurando tratamento isonémico, julgamento
objetivo e conhecimento prévio das condicbes de participacdo por todos os
interessados?

VIl - DO PEDIDO

Diante do exposto, requer-se o recebimento e processamento do presente Pedido
de Esclarecimento, com resposta objetiva e individualizada aos questionamentos
formulados.

O esclarecimento prévio mostra-se necessario para definir, antes da disputa, se a
Administracdo admitira como habilitadas empresas que apresentem AFE e Licenca

@ (91) 99362-7084 Travessa Apinagés, 1342, Batista
= Campos, Belém/PA, CEP 66.033-333
contato@exitosaude.com.br



Exito Saude
Sanitaria, mas que eventualmente ndo demonstrem sua regularidade perante o
Conselho Regional de Farmacia, a correspondente responsabilidade técnica

farmacéutica e a regularidade ambiental legalmente aplicavel ao exercicio da atividade
de comércio atacadista/distribuicdo de produtos para saude.

Caso a Administragédo reconheca a incidéncia desses requisitos legais sobre os
fornecedores de correlatos, requer-se seja esclarecida e, se necessaria, expressamente
adequada a disciplina do instrumento convocatério, de modo que todos os interessados
conhegam previamente os documentos e condi¢gdes exigidos na habilitagdo, em
observancia aos principios da isonomia, do julgamento objetivo, da segurancga juridica
e da vinculagao ao instrumento convocatorio.

Nestes termos,
Pede esclarecimento.

Belém/PA, 17 de setembro de 2026.

EXITO SOLUCOES DE Assinado de forma digital por
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Prezados , bom dia!

ASSUNTO: RESPOSTAAO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO — SOLICITADO PELA EMPRESA EXITO
SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA referente ao Pregéo Eletrénico SRP n° 05/2026, cujo objeto é a
futura e eventual AQUISICAO DE MATERIAL TECNICO CATEGORIA BANDAGENS, ESTABILIZANTES E
ABSORVENTES.

1. ANALISE TECNICA .

Em atengéo ao Pedido de Esclarecimento apresentado acerca dos requisitos de qualificagao técnica previstos no
Pregéo Eletronico SRP n° 05/2026, destinado a aquisicado de materiais técnicos/produtos para saude, esta area
técnica apresenta os esclarecimentos a seguir, observando as disposi¢des do Edital, do Termo de Referéncia e da
legislagao aplicavel.

Inicialmente, cumpre distinguir duas questdes juridicamente distintas: a regularidade da empresa para o exercicio de
sua atividade econdmica e sanitaria e os documentos definidos pela Administragdo como requisitos de habilitagdo no
procedimento licitatorio.

A participagao no certame nao exime qualquer licitante do cumprimento das obrigagdes sanitarias, profissionais,
ambientais ou regulatérias que incidam sobre sua atividade. Entretanto, a analise da habilitagdo deve observar os
requisitos estabelecidos no instrumento convocatério, em respeito aos principios da legalidade, vinculacdo ao edital,
julgamento objetivo, razoabilidade, proporcionalidade, competitividade e seguranca juridica.

No presente certame, o item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de Referéncia estabeleceram, para fins de
qualificagao técnica, os seguintes documentos:

a) Atestado de Capacidade Técnica, emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando aptidao
para fornecimento pertinente e compativel com o objeto;

b) Licencga/Alvara Sanitario atualizado ou cadastramento definitivo emitido pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria
competente, nos termos definidos pelo instrumento convocatoério;

c) Autorizagado de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, contemplando atividade compativel com o objeto da contratagao.

Trata-se, portanto, do conjunto documental expressamente definido pela Administragao para afericao da qualificagéo
técnica dos licitantes, sem prejuizo das demais condigdes de habilitagao previstas no Edital.

Ressalta-se, ainda, que o objeto deste procedimento consiste no fornecimento de materiais técnicos/produtos para
saude, ndo se confundindo com procedimento destinado a aquisicdo de medicamentos.

A regulamentagao sanitaria diferencia as classes de produtos submetidas a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa — AFE, incluindo classe prépria para produtos para saude, devendo a autorizagdo apresentada guardar
compatibilidade com as atividades efetivamente desenvolvidas pela empresa e com o objeto a ser fornecido.

Registra-se também que a definicdo das necessidades assistenciais, caracteristicas, especificacbes e requisitos
técnicos dos materiais objeto da contratagao foram realizados pela area técnica competente, composta por
profissional de Enfermagem, considerando a finalidade e a utilizagdo dos produtos na assisténcia a saude.

Essa circunstancia, todavia, ndo se confunde com as obrigagdes regulatérias eventualmente incidentes sobre as
empresas fornecedoras. A competéncia técnica da area requisitante para especificagao e avaliagdo dos materiais
nao afasta eventual obrigacao legal do particular perante conselho profissional, Vigilancia Sanitaria, ANVISA ou
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orgao ambiental, quando efetivamente aplicavel a sua atividade.

Da mesma forma, eventual obrigagéo regulatéria incidente sobre determinada empresa n&o implica,
automaticamente, a possibilidade de criagao, apds a publicagdo do instrumento convocatoério, de novo documento
autdbnomo de habilitagdo nao previsto no Edital e no Termo de Referéncia.

Passa-se, portanto, as respostas individualizadas.

2. RESPOSTAS AOS QUESTIONAMENTOS :
01 — REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA — CRF.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitacdo, comprovacao de inscrigao/registro da empresa perante
o Conselho Regional de Farmacia — CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido como documento autbnomo adicional de habilitagdo além daqueles expressamente
previstos no instrumento convocatério.

O item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de Referéncia néo estabeleceram certidao de registro da pessoa
juridica perante o Conselho Regional de Farmacia como documento especifico de qualificagao técnica.

A Administragao estabeleceu para afericao da regularidade sanitaria relacionada ao objeto, a apresentagcao da
Licenga/Alvara Sanitario e da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA, além do Atestado de
Capacidade Técnica.

Importa esclarecer que esta resposta ndo representa declaragéo de inexisténcia ou dispensa de eventual obrigagao
de registro perante conselho profissional quando tal obrigagéo decorrer da legislagao aplicavel a atividade
efetivamente desenvolvida pela empresa.

A questdo aqui examinada é especificamente documental e licitatoria: o registro no CRF n&o foi estabelecido no
instrumento convocatoério como documento auténomo de habilitagao técnica, ndo cabendo a Administragao inovar o
rol documental por ocasiao da resposta ao pedido de esclarecimento.

Consequentemente, eventual fiscalizagdo do cumprimento das normas profissionais pelos érgaos competentes
permanece integra e ndo € afastada pelo presente esclarecimento.

02 - RESPONSABILIDADES TECNICA FARMACEUTICA.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitacdo, comprovacéo especifica da existéncia de farmacéutico
responsavel técnico regularmente inscrito no CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento autbnomo adicional de habilitagéo dessa natureza, além dos documentos
previstos no Edital e no Termo de Referéncia.

O instrumento convocatério ndo estabeleceu como documento especifico de habilitagdo a apresentagdo de contrato
de trabalho, vinculo profissional, anotagdo, declaragdo ou outro documento destinado exclusivamente a comprovar
farmacéutico responsavel técnico.

Isso nao significa que a Administragao esteja declarando desnecessaria a responsabilidade técnica quando esta for
legalmente exigivel em razdo das atividades efetivamente desempenhadas pelo estabelecimento.

Compete a cada licitante manter-se regular perante os 6rgaos sanitarios e profissionais competentes, inclusive
quanto a responsabilidade técnica que eventualmente Ihe seja exigivel para o exercicio de sua atividade.

Para fins de habilitagdo neste procedimento, entretanto, a Administragdo observara os documentos estabelecidos no

item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de Referéncia, ndo criando, em sede de esclarecimento, requisito
documental autbnomo né&o previsto originalmente.

03 - CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA - CRT.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida a apresentagéo de Certiddo de Regularidade Técnica — CRT expedida pelo
Conselho Regional de Farmacia?

RESPOSTA: Nao como documento autdnomo de habilitagao neste certame.

A Certidao de Regularidade Técnica — CRT nao integra o rol de documentos estabelecido no item 11.7.4 do Edital e
no item 6.1 do Termo de Referéncia.

Assim, sua apresentacao nao sera introduzida posteriormente como requisito adicional de habilitagao por meio da
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presente resposta ao pedido de esclarecimento.

Reitera-se, entretanto, que a auséncia dessa exigéncia documental no procedimento licitatério ndo equivale a
dispensa de obrigagdes profissionais ou regulatérias eventualmente aplicaveis ao estabelecimento.

Caso a legislagao profissional imponha determinada obrigagdo a empresa em razéo das atividades por ela
efetivamente exercidas, seu cumprimento permanece sujeito a fiscalizagdo e as competéncias dos respectivos
orgaos reguladores.

A Administragao limita-se, nesta manifestagao, a definir quais documentos serdo examinados como requisitos de
habilitagdo no presente certame, conforme previamente estabelecido no instrumento convocatério.

04 - REGULARIDADE AMBIENTAL / LICENCIAMENTO AMBIENTAL.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida comprovagéo de regularidade ambiental mediante Licenca de Operagéo ou,
conforme o enquadramento da atividade, documento/certidao de inexigibilidade ou equivalente?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento ambiental autbnomo como requisito adicional de habilitagdo, uma vez que
tal documento nao foi previsto no item 11.7.4 do Edital nem no item 6.1 do Termo de Referéncia.

Essa conclusao, entretanto, ndo representa declaragdo da Administracdo de que a atividade exercida pelo licitante
seja dispensada ou inexigivel de licenciamento ambiental.

O enquadramento ambiental depende da atividade efetivamente desenvolvida, da localizagdo do estabelecimento e
da legislagao aplicavel, competindo ao 6érgao ambiental competente definir a necessidade de licenga, autorizagao,
dispensa, inexigibilidade ou outro ato correspondente.

No ambito do Municipio de Belém, o Decreto Municipal n° 103.954-PMB/2022 disciplina critérios relacionados ao
licenciamento e as autorizagdes ambientais e estabelece procedimento préprio para situagbes em que a atividade ou
empreendimento ndo esteja contemplado nos anexos pertinentes, cabendo a autoridade ambiental competente
realizar a analise correspondente.

Portanto, esta Administragdo n&o declara neste procedimento licitatério que o CNAE ou atividade indicada pelo
requerente seja automaticamente dispensado de licenciamento ambiental, pois tal enquadramento pertence a esfera
de competéncia do 6rgao ambiental.

O que se esclarece é que Licenga de Operagéo, certidao de inexigibilidade ou documento ambiental equivalente ndo
foi estabelecido como requisito documental auténomo de habilitagdo neste certame.

Permanece integralmente sob responsabilidade da contratada o cumprimento das obrigagbes ambientais que
efetivamente incidam sobre sua atividade.

05 - ESPECIFICIDADES DA ATIVIDADE CONSTANTE DO DOCUMENTO AMBIENTAL .

QUESTIONAMENTO: Caso exigido documento ambiental, devera este contemplar especificamente a atividade de
comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios?

RESPOSTA: Para fins de habilitagdo neste certame, ndo sera exigida apresentacéo de Licenga de Operagéo,
certidao de inexigibilidade ou documento ambiental equivalente como requisito autbnomo, razao pela qual néo
havera, nessa fase, analise de compatibilidade de documento ambiental com CNAE especifico para efeito de
habilitagao.

A Administragéo ressalva, novamente, que essa conclusao possui alcance exclusivamente licitatorio e ndo afasta a
obrigacao da empresa de exercer suas atividades em conformidade com a legislagdo ambiental, quando aplicavel.

A definigdo do enquadramento ambiental e da atividade que devera constar de eventual licenga, autorizagdo ou
certiddo compete ao respectivo 6rgao ambiental, considerando as atividades efetivamente exercidas pelo
estabelecimento.

06 - REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL E INSCRICAO EM ENTIDADE PROFISSIONAL -
ART. 67 DA LEI N° 14.133/2021 .

QUESTIONAMENTO: A Administragdo entende que documentos relativos ao atendimento de requisitos previstos em
lei especial e a inscrigdo em entidade profissional competente devem integrar a qualificagédo técnica?

RESPOSTA: A Administragédo reconhece a necessidade de observancia integral da legislagéo aplicavel ao objeto e as

atividades desenvolvidas pelos licitantes. Entretanto, essa obrigagdo nao se confunde com a possibilidade de
incluséo posterior e automéatica de novos documentos no rol de habilitacdo do certame.
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A Lei n°® 14.133/2021 disciplina a habilitagao juridica e a qualificacao técnica, estabelecendo os documentos e
requisitos que podem ser exigidos, sempre observados a pertinéncia, necessidade e proporcionalidade em relagéo
ao objeto da contratacao.

Na fase preparatoria, a Administragao definiu os documentos considerados pertinentes a comprovagao da
capacidade técnica e da regularidade sanitaria necessaria ao fornecimento do objeto, fazendo constar
expressamente do Edital e do Termo de Referéncia: Atestado de Capacidade Técnica; Licenga/Alvara Sanitario; e
Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA compativel com o objeto.

A AFE possui especial pertinéncia ao objeto, uma vez que a regulamentacao sanitaria federal sujeita a autorizacao
da ANVISA atividades relacionadas a produtos para saude, conforme a atividade exercida pelo estabelecimento.

Desse modo, a Administragao nao esta afastando a incidéncia de legislagdo especial. Ao contrario, estabeleceu
requisitos sanitarios diretamente relacionados a atividade de fornecimento de produtos para salde.

Eventuais obrigagdes adicionais decorrentes da legislagao profissional, sanitaria ou ambiental aplicavel a atividade
empresarial deverao ser observadas pelo particular perante os respectivos 6rgaos competentes.

Para fins de habilitagdo neste certame, contudo, serdo observados os requisitos € documentos definidos no
instrumento convocatoério, preservando-se a vinculagéo ao Edital, o julgamento objetivo, a isonomia e a seguranga
juridica.

07 - ADEQUAGAO/ALTERAGAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO.

QUESTIONAMENTO: O Edital e/ou o Termo de Referéncia serao alterados para incluir expressamente registro no
CREF, responsavel técnico farmacéutico, CRT e documentagdo ambiental?

RESPOSTA: Nao, diante dos elementos técnicos atualmente constantes do processo e das exigéncias ja
estabelecidas no instrumento convocatério.

Os requisitos de qualificagdo técnica foram previamente definidos pela Administragdo em fungao das caracteristicas
do objeto e encontram-se expressamente previstos no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de Referéncia.

A Administragdo entende que a analise da habilitagdo deve observar os critérios previamente estabelecidos, evitando
tanto a flexibilizagao indevida de requisito expressamente previsto quanto a criagao posterior de exigéncia
documental que n&o integrou originalmente o instrumento convocatério.

A auséncia de CRF, comprovagdo autdnoma de responsavel técnico farmacéutico, CRT ou documento ambiental no
rol especifico de habilitagdo ndo deve ser interpretada como autorizagao para que a futura contratada descumpra
normas profissionais, sanitarias ou ambientais que efetivamente incidam sobre sua atividade.

A contratada continuara responsavel por manter, durante a execugéao contratual, todas as condi¢des legalmente
necessarias ao exercicio de suas atividades e ao fornecimento regular dos produtos, sujeitando-se a fiscalizagao dos
orgaos competentes e as consequéncias previstas na legislagao e no contrato em caso de irregularidade.

Nao se identifica, portanto, a partir dos questionamentos apresentados, necessidade técnica de alteragéo do rol
documental estabelecido no Edital e no Termo de Referéncia.

3. CONSIDERAGOES SOBRE A NATUREZA DO OBJETO.

Cabe registrar que o presente procedimento se destina a aquisicdo de materiais técnicos/produtos para saude,
devendo sua analise regulatéria guardar correspondéncia com essa natureza.

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE exigida no certame devera ser compativel com a classe e com
as atividades necessarias ao fornecimento dos produtos abrangidos pelo objeto, conforme regulamentagao sanitaria
aplicavel.

A Administragdo nao equipara, para fins regulatérios, o presente objeto a aquisicdo de medicamentos e tampouco
transpde automaticamente para este procedimento requisitos especificos proprios de estabelecimentos ou atividades
submetidos a regime juridico distinto.

A definicdo das especificagdes dos materiais pela area assistencial de Enfermagem também nao importa
interferéncia nas atribuigdes fiscalizatérias de conselhos profissionais ou das autoridades sanitaria e ambiental. Cada
esfera permanece submetida as respectivas competéncias legais.

4. CONCLUSAO E ENCAMINHAMENTO.

Diante do exposto, consideram-se esclarecidos os questionamentos apresentados, mantendo-se, pelos fundamentos
acima expostos, as exigéncias de qualificagdo técnica estabelecidas no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo
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de Referéncia do Pregéo Eletrénico SRP n° 05/2026.

Em sintese, para fins de habilitagao técnica, serdo observados os documentos expressamente previstos no
instrumento convocatério, sem inclusdo, por meio desta resposta, de novos documentos autdnomos relativos a CRF,
comprovagao especifica de responsavel técnico farmacéutico, CRT ou regularidade ambiental.

Ressalva-se expressamente que a presente conclusao nao dispensa, substitui ou afasta qualquer obrigagao legal,
sanitaria, profissional ou ambiental que efetivamente incida sobre a atividade da empresa licitante ou contratada,
permanecendo o particular responsavel por sua regularidade perante os respectivos 6rgaos competentes.

A presente manifestagdo limita-se aos aspectos técnicos relacionados ao objeto e aos requisitos de qualificagdo

técnica, sem prejuizo da apreciagao pela unidade responsavel pela condugao do certame e, quando cabivel, pela
assessoria juridica quanto aos aspectos de sua competéncia.

Sheila Contente
RT/MT/DEAD/DRM/SESMA

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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Pregao Eletrénico N° 5/2026 (SRP) (Lei 14.133/2021)
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Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto

Contratacao em periodo de cadastramento de proposta (2]

Avisos (0) Impugnagoes (2) Esclarecimentos (2)

21/09/2026 15:48

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BELEM - SESMA

Ao(A) Pregoeiro(a) / Agente de Contratagao

Ref.. Pregao Eletronico SRP n° 05/2026

Processo Administrativo (GDOC) n° 49922/2024

UASG n° 926294

Assunto: Pedido de Esclarecimento — Regularidade Profissional,
Responsabilidade Tecnica Farmacéutica e Regularidade Ambiental dos
Fornecedores de Produtos para Saude (Correlatos)

EXITO SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o0 n°® 41.391.445/0001-27, com sede em
Belem/PA, vem, respeitosamente, perante essa Secretaria, com
fundamento no art. 164 da Lei n° 14.133/2021 e nas disposicoes do
instrumento convocatorio, apresentar o presente PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO, relativamente as exigéncias de regularidade técnico-
profissional e ambiental aplicaveis as empresas participantes do certame,
pelos fundamentos e questionamentos a seguir expostos.

| - DA QUALIFICAGAO TECNICA PREVISTA NO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO

O Pregao Eletronico SRP n° 05/2026 tem por objeto a aquisicao de
material tecnico da categoria bandagens, estabilizantes e absorventes,
destinados ao abastecimento dos estabelecimentos de saude da
SESMA/PMB. Trata-se, em sua maior parte, de produtos para saude
(correlatos), sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e as normas
especificas incidentes sobre sua distribuicao e comércio atacadista.

O item 11.7.4 do Edital exige, no ambito da qualificacao técnica, Atestado de
Capacidade Técnica, Alvara Sanitario atualizado ou cadastramento
definitivo emitido pela Vigilancia Sanitaria local e comprovacao de
Autorizagao de Funcionamento de Empresa - AFE expedida pela ANVISA,
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proposta/documentacao tecnica.

Todavia, da leitura do Edital e do Termo de Referéncia nao se identifica
previsao expressa acerca da comprovacao do registro ou inscricao da
empresa perante o Conselho Regional de Farmacia - CRF, da
correspondente responsabilidade tecnica farmacéutica e da Certidao de
Regularidade Tecnica do estabelecimento, tampouco previsao especifica
destinada a comprovacao da regularidade ambiental eventualmente
necessaria ao exercicio da atividade de comeércio atacadista/distribuicao
de produtos para saude (correlatos).

Diante da natureza do objeto e da legislacao especial que disciplina o
exercicio dessa atividade, mostra-se necessario esclarecer como tais
condicoes serao aferidas

pela Administracao, inclusive para assegurar tratamento uniforme aos
licitantes e conhecimento prévio dos requisitos de participacao e
habilitagao.

Il - DO REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA E DA RESPONSABILIDADE TECNICA

A Lei Federal n® 6.839/1980 estabelece, em seu art. 1°, que o registro das
empresas € a anotacao dos profissionais legalmente habilitados por elas
encarregados sao obrigatorios perante as entidades competentes para a
fiscalizacao do exercicio profissional, em razao da atividade basica
desenvolvida ou daquela pela qual prestem servigos a terceiros,

A atividade de distribuicao de correlatos/produtos para saude encontra
disciplina especifica no ambito profissional farmacéutico. A Resolucao CFF
n° 365/2001 dispde sobre a assisténcia técnica farmacéutica em
distribuidoras, representantes, importadoras e exportadoras de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Mais recentemente, a Resolucao CFF n° 14/2025 conferiu nova redacao ao
art. 3° da Resolucao CFF n° 365/2001 e estabeleceu expressamente que,
na hipotese de correlatos e demais atividades afins a profissao
farmacéutica, a empresa interessada podera manter farmacéutico
responsavel técnico sem exigéncia de carga horaria minima. A norma,
portanto, preserva expressamente a figura da responsabilidade técnica
farmacéutica para correlatos, distinguindo apenas o regime de carga
horaria daquele aplicavel as distribuidoras de medicamentos.

No ambito do proprio Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para,
os planos de fiscalizacao historicamente contemplam as distribuidoras de
correlatos/produtos para saude entre os estabelecimentos sujeitos a
assisténcia farmacéutica, em consonancia com a regulamentacao do
Conselho Federal.

Sob a Lein®14.133/2021, a questao possui fundamento direto no art. 67,
que prevé, entre a documentagao relativa a qualificacao técnico-
profissional e técnico-operacional, a prova do atendimento de requisitos
previstos em lei especial, quando for o caso (inciso V), e o registro ou
inscricao na entidade profissional competente, quando for o caso (inciso V).
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registrada perante o Conselho profissional competente e se mantem
responsavel tecnico regularmente constituido, quando tais requisitos
incidirem sobre o estabelecimento.

Il - DA REGULARIDADE AMBIENTAL DA ATIVIDADE DE COMERCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS)

Além das exigéncias sanitarias e profissionais anteriormente mencionadas,
a atividade empresarial relacionada ao objeto do certame deve observar o
regime de licenciamento ambiental aplicavel ao estabelecimento e as
atividades econdmicas efetivamente exercidas.

O Decreto Municipal n° 103.954-PMB /2022, de 13 de abril de 2022,
disciplina o enquadramento para concessao de licengas e autorizagdes
ambientais de empreendimentos no Municipio de Beléem, considerando as
tipologias, o porte e o potencial poluidor/degradador das atividades
constantes de seus anexos.

No presente certame, a atividade econdmica diretamente relacionada ao
fornecimento do objeto €, em regra, o comeércio atacadista de instrumentos
e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratorios (CNAE
46.45-1/01), alem de outras atividades que eventualmente constem do
cadastro e das autorizagcoes de cada licitante. Diferentemente do comercio
atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, sem manipulagao,
cuja tipologia consta expressamente do Anexo Il do Decreto Municipal n°
103.954-PMB/2022, nao se identifica, no referido Anexo, mencao nominal
equivalente ao CNAE 46.45-1/01. Por essa razao, mostra-se necessario que
a Administracao esclareca qual € o enquadramento ambiental aplicavel a
essa atividade no Municipio de Belém e qual documento, se houver,
comprova a correspondente regularidade perante o 6rgao ambiental
competente.

A questao e especialmente relevante porque a auséncia de mengao
nominal ao CNAE 46.45-1/01 no Anexo Il do Decreto Municipal n® 103.954-
PMB/2022 nao autoriza, por si so, concluir pela sujeicao ou pela dispensa
de licenciamento ambiental. Do mesmo modo, a existéncia de AFE e de
Licenca Sanitaria nao equivale a comprovacao de regularidade ambiental.
Caso a atividade esteja sujeita a licenciamento, devera ser identificado o
titulo ambiental pertinente; caso seja dispensada ou inexigivel, o respectivo
enquadramento devera decorrer da legislacao ambiental aplicavel e,
quando cabivel, de documento expedido pelo orgao competente,

Nao obstante, nao se identifica no Edital ou no Termo de Referéncia
previsao expressa destinada a comprovacao da regularidade ambiental da
empresa que exercera a atividade de comercio atacadista/distribuicao dos
produtos para saude objeto da contratacao, seja mediante Licenca de
Operacao vigente, seja, quando juridicamente cabivel, mediante
documento oficial de dispensa, inexigibilidade ou equivalente expedido
pelo orgao ambiental competente.

IV - DA PERTINENCIA DA REGULARIDADE AMBIENTAL NA QUALIFICACAO
TECNICA
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pertinéncia com o objeto e sejam exigidos de forma proporcional e
isondmica.

Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido, no Acordao n° 6.047/2015 -
Segunda Camara, reconheceu, nas circunstancias examinadas, a
pertinéncia da regularidade ambiental como requisito de qualificacao
técnica quando necessaria ao exercicio regular da atividade contratada.

Ja sob avigéncia da Lei n° 14.133/2021, o Tribunal de Contas do Estado do
Parana, no Acordao n° 1531/2025 - Tribunal Pleno, ao analisar atividade
submetida a licenciamento ambiental, relacionou a licenca ambiental ao
art. 67, inciso IV, da nova

Lei de Licitacoes, destacando a necessidade de observancia da legislacao
ambiental aplicavel ao objeto.

No presente certame, portanto, o ponto central € definir previamente se a
atividade de comeércio atacadista/distribuicao de produtos para saude
(correlatos), especialmente a enquadrada no CNAE 46.45-1/01, esta sujeita
a controle ou licenciamento ambiental no Municipio de Belem e, em caso
positivo, qual documento sera exigido para comprovar a regularidade
correspondente. A indagacao decorre precisamente da auséncia de
enguadramento nominal equivalente, no Anexo Il do Decreto Municipal n°
103.954-PMB/2022, aquele previsto expressamente para o comercio
atacadista de medicamentos.

V - DA COMPLEMENTARIDADE ENTRE AS REGULARIDADES SANITARIA,
PROFISSIONAL E AMBIENTAL

AFE/ANVISA, Licenca Sanitaria, regularidade perante o Conselho Regional
de Farmacia, responsabilidade técnica farmacéutica e regularidade
ambiental possuem fundamentos e finalidades juridicas distintas e
potencialmente complementares.

A AFE demonstra a autorizacao sanitaria federal para as atividades e
classes de produtos abrangidas pela autorizacao; a Licenca/Alvara
Sanitario demonstra o licenciamento sanitario do estabelecimento perante
a autoridade competente; o registro e a regularidade perante o CRF
relacionam-se a fiscalizacao profissional e a responsabilidade técnica
farmacéutica, quando incidentes; e a licenca ou documento ambiental
equivalente demonstra o atendimento ao regime ambiental aplicavel ao
estabelecimento e a atividade.

Consequentemente, a existéncia de uma dessas autorizacdes nao substitui
automaticamente as demais quando a legislacao especial aplicavel
estabelecer controles distintos. O ponto submetido a Administracao &,
portanto, definir previamente quais documentos serao exigidos para
demonstrar que o licitante esta legalmente apto a exercer a atividade que
constitui pressuposto para o fornecimento dos produtos para saude
licitados.

VI - DOS ESCLARECIMENTOS SOLICITADOS

01 - REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CRF

Serao habilitadas empresas fornecedoras/distribuidoras de produtos para
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02 - RESPONSABILIDADE TECNICA FARMACEUTICA

Serao habilitadas empresas que NAO comprovem possuir farmacéutico
regularmente habilitado e anotado perante o Conselho Regional de
Farmacia como responsavel técnico pelo estabelecimento que exerce a
atividade de comeércio atacadista/distribuicao de produtos para saude
(correlatos), quando submetido a essa exigéncia profissional?

03 - CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

Para fins de demonstracao da regularidade profissional do estabelecimento
e de sua responsabilidade técnica farmacéutica, sera exigida Certidao de
Regularidade Técnica - CRT, ou documento equivalente expedido pelo
Conselho Regional de Farmacia competente, vigente na data pertinente da
habilitacao?

04 - LICENCA DE OPERACAO / REGULARIDADE AMBIENTAL
Considerando que o objeto da licitagcao compreende produtos para saude
(correlatos), que sua distribuicao atacadista se enquadra, em regra, no
CNAE 46.45-1/01 - Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para
uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratorios —, e que nao se identifica
no Anexo Il do Decreto Municipal n°® 103.954-PMB/2022 mencao nominal
equivalente a essa atividade, solicita-se esclarecer qual € o seu
enquadramento ambiental perante a Secretaria Municipal de Meio
Ambiente de Beléem - SEMMA, a luz da legislacao ambiental municipal
vigente.

05 - COMPATIBILIDADE DA REGULARIDADE AMBIENTAL

Sendo a atividade de comércio atacadista/distribuicao de produtos para
saude (correlatos), especialmente a enquadrada no CNAE 46.45-1/01,
sujeita a licenciamento ou outro controle ambiental, sera exigida, para fins
de qualificacdo técnica, Licenca de Operacao vigente ou documento
ambiental equivalente emitido pelo 6rgao competente e compativel com a
atividade efetivamente exercida pela licitante? Caso a Administracao
entenda que a atividade nao esta sujeita a licenciamento ambiental,
solicita-se indicar o fundamento normativo aplicavel a esse
enguadramento.

06 - REQUISITOS DE LEI ESPECIAL E ENTIDADE PROFISSIONAL
Considerando os incisos IV e V do art. 67 da Lei n® 14.133/2021, a
Administracao entende que a comprovacao dos requisitos legalmente
necessarios ao exercicio regular da atividade objeto da contratacao -
inclusive registro perante a entidade profissional competente,
responsabilidade técnica farmacéutica e regularidade ambiental, quando
legalmente exigiveis - integra a qualificagao técnica dos licitantes?

07 - ADEQUACAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

Caso a Administracao reconheca que tais documentos e condicdes sao
legalmente exigiveis para o exercicio regular da atividade de comércio
atacadista/distribuicao de produtos para saude (correlatos), sera
promovida a adequacao do Edital e/ou do Termo de Referéncia para inclui-
los expressamente entre os requisitos aplicaveis a habilitacao, assegurando
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questionamentos formulados.

O esclarecimento prévio mostra-se necessario para definir, antes da
disputa, se a Administracao admitira como habilitadas empresas que
apresentem AFE e Licenca

Sanitaria, mas que eventualmente nao demonstrem sua regularidade
perante o Conselho Regional de Farmacia, a correspondente
responsabilidade técnica farmacéutica e a regularidade ambiental
legalmente aplicavel ao exercicio da atividade de comércio
atacadista/distribuicao de produtos para saude.

Caso a Administracao reconheca a incidéncia desses requisitos legais sobre
os fornecedores de correlatos, requer-se seja esclarecida e, se necessaria,
expressamente adequada a disciplina do instrumento convocatorio, de
modo que todos os interessados conhecam previamente os documentos e
condicdes exigidos na habilitacao, em observancia aos principios da
isonomia, do julgamento objetivo, da seguranca juridica e da vinculagcao ao
instrumento convocatorio.

Nestes termos, Pede esclarecimento.

Belem/PA, 17 de setembro de 2026.

EXITO SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA.
CNPJ n° 41.391.445/0001-27

ALEXANDRE ASSUNCAO FERNANDES

ADVOGADO - OAB/PA n° 17.637

Boa Tarde,
Senhor(a) licitante,

Vimos respeitosamente perante Vossa Senhoria, acusar o recebimento
nesta Comissao de Contratagao SESMA/PMB, do PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO via e-mail, datado em 17/09/2026, as 18h18, aos
termos do Edital do Pregao Eletréonico n® 05/2026-SESMA, sendo
encaminhado no mesmo dia para a area tecnica do érgao demandante,
para subsidiar resposta pelo Pregoeiro, e respondido TEMPESTIVAMENTE
em tempo habil, de acordo com o prazo previsto no Ato Convocatorio c/c
Lei Federal n® 14.133/2021, conforme a seguir:

RESPOSTA DO SETOR TECNICO:

ASSUNTO: RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - SOLICITADO
PELA EMPRESA EXITO SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA
referente ao Pregao Eletrénico SRP n° 05/2026, cujo objeto e a futura e
eventual AQUISICAO DE MATERIAL TECNICO CATEGORIA BANDAGENS,
ESTABILIZANTES E ABSORVENTES.
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requisitos de qualificagao técnica previstos no Pregao Eletronico SRP n°
05/2026, destinado a aquisicao de materiais técnicos/produtos para
saude, esta area técnica apresenta os esclarecimentos a seguir,
observando as disposicdes do Edital, do Termo de Referéncia e da
legislacao aplicavel.

Inicialmente, cumpre distinguir duas questoes juridicamente distintas: a
regularidade da empresa para o exercicio de sua atividade econdmica e
sanitaria e os documentos definidos pela Administracao como requisitos de
habilitacao no procedimento licitatorio.

A participacao no certame nao exime qualquer licitante do cumprimento
das obrigacoes sanitarias, profissionais, ambientais ou regulatorias que
incidam sobre sua atividade. Entretanto, a analise da habilitacao deve
observar os requisitos estabelecidos no instrumento convocatorio, em
respeito aos principios da legalidade, vinculagao ao edital, julgamento
objetivo, razoabilidade, proporcionalidade, competitividade e seguranca
juridica.

No presente certame, o item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de
Referéncia estabeleceram, para fins de qualificacao técnica, os seguintes
documentos:

a) Atestado de Capacidade Tecnica, emitido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, comprovando aptidao para fornecimento pertinente e
compativel com o objeto;

b) Licenca/Alvara Sanitario atualizado ou cadastramento definitivo emitido
pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente, nos termos definidos pelo
instrumento convocatorio;

¢) Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, contemplando atividade
compativel com o objeto da contratacao.

Trata-se, portanto, do conjunto documental expressamente definido pela
Administracao para afericao da qualificacao técnica dos licitantes, sem
prejuizo das demais condigdes de habilitacao previstas no Edital.

Ressalta-se, ainda, que o objeto deste procedimento consiste no
fornecimento de materiais técnicos/produtos para saude, nao se
confundindo com procedimento destinado a aquisicao de medicamentos.

A regulamentacao sanitaria diferencia as classes de produtos submetidas a
Autorizagao de Funcionamento de Empresa - AFE, incluindo classe propria
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caracteristicas, especificacoes e requisitos tecnicos dos materiais objeto da
contratacao foram realizados pela area técnica competente, composta por
profissional de Enfermagem, considerando a finalidade e a utilizacao dos
produtos na assisténcia a saude.

Essa circunstancia, todavia, nao se confunde com as obrigacdes
regulatorias eventualmente incidentes sobre as empresas fornecedoras. A
competéncia técnica da area requisitante para especificacao e avaliacao
dos materiais nao afasta eventual obrigacao legal do particular perante
conselho profissional, Vigilancia Sanitaria, ANVISA ou 6rgao ambiental,
quando efetivamente aplicavel a sua atividade.

Da mesma forma, eventual obrigacao regulatoria incidente sobre
determinada empresa nao implica, automaticamente, a possibilidade de
criacao, apos a publicacao do instrumento convocatorio, de novo
documento auténomo de habilitagcao nao previsto no Edital e no Termo de
Referéncia.

Passa-se, portanto, as respostas individualizadas.
2. RESPOSTAS AOS QUESTIONAMENTOS :

01 - REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA - CRF.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitacao, comprovagao de
inscricao/registro da empresa perante o Conselho Regional de Farmacia -
CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido como documento autdonomo adicional de
habilitacao alem daqueles expressamente previstos no instrumento
convocatorio.

O item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de Referéncia nao
estabeleceram certidao de registro da pessoa juridica perante o Conselho
Regional de Farmacia como documento especifico de qualificacao técnica.

A Administragao estabeleceu para afericao da regularidade sanitaria
relacionada ao objeto, a apresentacao da Licenca/Alvara Sanitario e da
Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE/ANVISA, aléem do
Atestado de Capacidade Técnica.

Importa esclarecer que esta resposta nao representa declaracao de
inexisténcia ou dispensa de eventual obrigacao de registro perante
conselho profissional quando tal obrigacao decorrer da legislacao aplicavel
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Administracao inovar o rol documental por ocasiao da resposta ao pedido
de esclarecimento.

Consequentemente, eventual fiscalizacao do cumprimento das normas
profissionais pelos orgaos competentes permanece integra e nao e
afastada pelo presente esclarecimento.

02 - RESPONSABILIDADES TECNICA FARMACEUTICA.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitacao, comprovacao
especifica da existéncia de farmacéutico responsavel técnico regularmente
inscrito no CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento autbnomo adicional de
habilitacdo dessa natureza, além dos documentos previstos no Edital e no
Termo de Referéncia.

O instrumento convocatorio nao estabeleceu como documento especifico
de habilitacao a apresentacao de contrato de trabalho, vinculo profissional,
anotacao, declaracao ou outro documento destinado exclusivamente a
comprovar farmacéutico responsavel técnico.

Isso nao significa que a Administracao esteja declarando desnecessaria a
responsabilidade técnica quando esta for legalmente exigivel em razao das
atividades efetivamente desempenhadas pelo estabelecimento.

Compete a cada licitante manter-se regular perante os 6rgaos sanitarios e
profissionais competentes, inclusive quanto a responsabilidade técnica que
eventualmente lhe seja exigivel para o exercicio de sua atividade.

Para fins de habilitagao neste procedimento, entretanto, a Administracao
observara os documentos estabelecidos no item 11.7.4 do Edital e no item
6.1 do Termo de Referéncia, nao criando, em sede de esclarecimento,
requisito documental autdénomo nao previsto originalmente.

03 - CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA - CRT.
QUESTIONAMENTO: Sera exigida a apresentacao de Certidao de
Regularidade Técnica - CRT expedida pelo Conselho Regional de
Farmacia?

RESPOSTA: Nao como documento autdbnomo de habilitagao neste certame.

A Certidao de Regularidade Tecnica - CRT nao integra o rol de documentos
estabelecido no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de Referéncia.
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Reitera-se, entretanto, que a auséncia dessa exigéncia documental no
procedimento licitatorio nao equivale a dispensa de obrigacdes
profissionais ou regulatorias eventualmente aplicaveis ao estabelecimento.

Caso a legislacao profissional imponha determinada obrigacdo a empresa
em razao das atividades por ela efetivamente exercidas, seu cumprimento
permanece sujeito a fiscalizacao e as competéncias dos respectivos orgaos
reguladores.

A Administracao limita-se, nesta manifestacao, a definir quais documentos
serao examinados como requisitos de habilitagao no presente certame,
conforme previamente estabelecido no instrumento convocatorio.

04 - REGULARIDADE AMBIENTAL / LICENCIAMENTO AMBIENTAL.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida comprovacao de regularidade ambiental
mediante Licenca de Operagao ou, conforme o enquadramento da
atividade, documento/certidao de inexigibilidade ou equivalente?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento ambiental autbnomo como
requisito adicional de habilitacao, uma vez que tal documento nao foi
previsto no item 11.7.4 do Edital nem no item 6.1 do Termo de Referéncia.

Essa conclusao, entretanto, nao representa declaracao da Administracao
de que a atividade exercida pelo licitante seja dispensada ou inexigivel de
licenciamento ambiental.

O enquadramento ambiental depende da atividade efetivamente
desenvolvida, da localizacao do estabelecimento e da legislacao aplicavel,
competindo ao orgao ambiental competente definir a necessidade de
licenca, autorizacao, dispensa, inexigibilidade ou outro ato correspondente.

No ambito do Municipio de Belém, o Decreto Municipal n°® 103.954-
PMB/2022 disciplina critérios relacionados ao licenciamento e as
autorizacdes ambientais e estabelece procedimento proprio para situacoes
em que a atividade ou empreendimento nao esteja contemplado nos
anexos pertinentes, cabendo a autoridade ambiental competente realizar a
analise correspondente.

Portanto, esta Administracao nao declara neste procedimento licitatorio
que o CNAE ou atividade indicada pelo requerente seja automaticamente
dispensado de licenciamento ambiental, pois tal enquadramento pertence
a esfera de competéncia do 6érgao ambiental.

O que se esclarece € que Licenca de Operacao, certidao de inexigibilidade
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sua atividade.

05 - ESPECIFICIDADES DA ATIVIDADE CONSTANTE DO DOCUMENTO
AMBIENTAL .

QUESTIONAMENTO: Caso exigido documento ambiental, devera este
contemplar especificamente a atividade de comeércio atacadista de
instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de
laboratorios?

RESPOSTA: Para fins de habilitacao neste certame, nao sera exigida
apresentacao de Licenca de Operacao, certidao de inexigibilidade ou
documento ambiental equivalente como requisito autdonomo, razao pela
qual nao havera, nessa fase, analise de compatibilidade de documento
ambiental com CNAE especifico para efeito de habilitacao.

A Administracao ressalva, hovamente, que essa conclusao possui alcance
exclusivamente licitatorio e nao afasta a obrigacao da empresa de exercer
suas atividades em conformidade com a legislacao ambiental, quando
aplicavel.

A definicao do enquadramento ambiental e da atividade que devera
constar de eventual licenca, autorizacao ou certidao compete ao respectivo
orgao ambiental, considerando as atividades efetivamente exercidas pelo
estabelecimento.

06 - REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL E INSCRICAO EM
ENTIDADE PROFISSIONAL - ART. 67 DA LEI N° 14.133/2021 .

QUESTIONAMENTO: A Administracao entende que documentos relativos
ao atendimento de requisitos previstos em lei especial e a inscricao em
entidade profissional competente devem integrar a qualificacao técnica?

RESPOSTA: A Administracao reconhece a necessidade de observancia
integral da legislacao aplicavel ao objeto e as atividades desenvolvidas
pelos licitantes. Entretanto, essa obrigagao nao se confunde com a
possibilidade de inclusao posterior e automatica de novos documentos no
rol de habilitacao do certame.

A Lei n®14.133/2021 disciplina a habilitacao juridica e a qualificacao técnica,
estabelecendo os documentos e requisitos que podem ser exigidos,
sempre observados a pertinéncia, necessidade e proporcionalidade em
relagcao ao objeto da contratacao.

Na fase preparatoria, a Administracao definiu os documentos considerados
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A AFE possui especial pertinéncia ao objeto, uma vez que a
regulamentacao sanitaria federal sujeita a autorizacao da ANVISA
atividades relacionadas a produtos para saude, conforme a atividade
exercida pelo estabelecimento.

Desse modo, a Administracao nao esta afastando a incidéncia de legislacao
especial. Ao contrario, estabeleceu requisitos sanitarios diretamente
relacionados a atividade de fornecimento de produtos para saude.

Eventuais obrigacdes adicionais decorrentes da legislagao profissional,
sanitaria ou ambiental aplicavel a atividade empresarial deverao ser
observadas pelo particular perante os respectivos 6rgaocs competentes.

Para fins de habilitacao neste certame, contudo, serao observados os
requisitos e documentos definidos no instrumento convocatorio,
preservando-se a vinculacao ao Edital, o julgamento objetivo, a isonomia e
a seguranca juridica.

07 - ADEQUACAO/ALTERACAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO.

QUESTIONAMENTO: O Edital e/ou o Termo de Referéncia serao alterados
para incluir expressamente registro no CRF, responsavel técnico
farmacéutico, CRT e documentagcao ambiental?

RESPOSTA: Nao, diante dos elementos técnicos atualmente constantes do
processo e das exigéncias ja estabelecidas no instrumento convocatorio.

Os requisitos de qualificagao técnica foram previamente definidos pela
Administracao em fungao das caracteristicas do objeto e encontram-se
expressamente previstos no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de
Referéncia.

A Administracao entende que a analise da habilitacao deve observar os
critérios previamente estabelecidos, evitando tanto a flexibilizacao indevida
de requisito expressamente previsto quanto a criagao posterior de
exigéncia documental que nao integrou originalmente o instrumento
convocatorio.

A auséncia de CRF, comprovacao autonoma de responsavel tecnico
farmacéutico, CRT ou documento ambiental no rol especifico de habilitacao
nao deve ser interpretada como autorizacao para que a futura contratada
descumpra normas profissionais, sanitarias ou ambientais que efetivamente
incidam sobre sua atividade.
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Nao se identifica, portanto, a partir dos questionamentos apresentados,
necessidade tecnica de alteragao do rol documental estabelecido no Edital
e no Termo de Referéncia.

3. CONSIDERAGOES SOBRE A NATUREZA DO OBJETO.

Cabe registrar que o presente procedimento se destina a aquisicao de
materiais tecnicos/produtos para saude, devendo sua analise regulatoria
guardar correspondéncia com essa natureza.

A Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE exigida no certame
devera ser compativel com a classe e com as atividades necessarias ao
fornecimento dos produtos abrangidos pelo objeto, conforme
regulamentacao sanitaria aplicavel.

A Administracao nao equipara, para fins regulatorios, o presente objeto a
aquisicao de medicamentos e tampouco transpoe automaticamente para
este procedimento requisitos especificos proprios de estabelecimentos ou
atividades submetidos a regime juridico distinto.

A definicao das especificacdes dos materiais pela area assistencial de
Enfermagem também nao importa interferéncia nas atribuicoes
fiscalizatorias de conselhos profissionais ou das autoridades sanitaria e
ambiental. Cada esfera permanece submetida as respectivas competéncias
legais.

4. CONCLUSAO E ENCAMINHAMENTO.

Diante do exposto, consideram-se esclarecidos os questionamentos
apresentados, mantendo-se, pelos fundamentos acima expostos, as
exigéncias de qualificacao técnica estabelecidas no item 11.7.4 do Edital e
no item 6.1 do Termo de Referéncia do Pregao Eletrénico SRP n° 05/2026.

Em sintese, para fins de habilitacao técnica, serao observados os
documentos expressamente previstos no instrumento convocatorio, sem
inclusao, por meio desta resposta, de novos documentos autbnomos
relativos a CRF, comprovagao especifica de responsavel técnico
farmacéutico, CRT ou regularidade ambiental.

Ressalva-se expressamente que a presente conclusao nao dispensa,
substitui ou afasta qualquer obrigacao legal, sanitaria, profissional ou
ambiental que efetivamente incida sobre a atividade da empresa licitante
ou contratada, permanecendo o particular responsavel por sua
regularidade perante os respectivos orgaos competentes.
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Sheila Contente
RT/MT/DEAD/DRM/SESMA

Diante dos esclarecimentos prestados pela area técnica competente, os
quais acolho como fundamento da presente resposta, consideram-se
devidamente esclarecidos os questionamentos formulados pela empresa
EXITO SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA.

Para fins de habilitacao no Pregao Eletronico SRP n° 05/2026 - SESMA,
permanecerao sendo exigidos os documentos e requisitos expressamente
previstos no Edital e no Termo de Referéncia, nao sendo incluidas, por meio
do presente esclarecimento, hovas exigéncias documentais relativas ao
registro perante o CRF, comprovacao especifica de responsavel técnico
farmacéutico, Certidao de Regularidade Tecnica - CRT ou regularidade
ambiental.

Ressalta-se que a auséncia desses documentos no rol especifico de
habilitagcao nao afasta o dever da licitante e da futura contratada de
observar integralmente as obrigacdes sanitarias, profissionais, ambientais e
regulatorias eventualmente aplicaveis ao exercicio de suas atividades,
permanecendo sob sua responsabilidade a manutencao da regularidade
perante os orgaos competentes.

Assim, nao se verifica necessidade de alteracao do instrumento
convocatorio, permanecendo inalteradas as condigdes estabelecidas no
Edital e no Termo de Referéncia, em observancia aos principios da
vinculacao ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo, da
isonomia e da seguranca juridica.

Dessa forma, mantém-se integralmente os termos do Edital do Pregao
Eletrénico SRP n° 05/2026 - SESMA, prosseguindo-se o certame nos
termos originalmente estabelecidos.

A presente resposta, devera ser divulgada nos meios oficiais de publicidade
do certame, para conhecimento de todos os interessados, passando a

integrar o instrumento convocatorio para todos os fins.

Joyce de Cassia Campos Vieira

Pregoeira/SESMA/PMB
11/09/2026 15:38
=) AO PREGOEIRO E A COMISSAO DE CONTRATACAO DA SECRETARIA v

) Boa Tarde,
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M Gma“ Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com>

Pedido de Esclarecimento — PE SRP n° 05/2026 — Processo GDOC n° 49922/2024

Joyce Vieira <licitacao1.sesma@gmail.com> 21 de setembro de 2026 as 16:11
Para: Contato - Exito Saude <contato@exitosaude.com.br>

Boa Tarde,
Senhor(a) licitante,

Vimos respeitosamente perante Vossa Senhoria, acusar o recebimento nesta Comissdo de Contratagao
SESMA/PMB, do PEDIDO DE ESCLARECIMENTO via e-mail, datado em 17/09/2026, as 18h18, aos termos do
Edital do Pregao Eletrénico n® 05/2026-SESMA, sendo encaminhado no mesmo dia para a area técnica do 6rgao
demandante, para subsidiar resposta pelo Pregoeiro, e respondido TEMPESTIVAMENTE em tempo habil, de acordo
com o prazo previsto no Ato Convocatério c/c Lei Federal n° 14.133/2021, conforme a seguir:

RESPOSTA DO SETOR TECNICO:

ASSUNTO: RESPOSTAAO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO — SOLICITADO PELA EMPRESA EXITO
SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA referente ao Pregéo Eletronico SRP n° 05/2026, cujo objeto é a
futura e eventual AQUISICAO DE MATERIAL TECNICO CATEGORIA BANDAGENS, ESTABILIZANTES E
ABSORVENTES.

1. ANALISE TECNICA..

Em atengéo ao Pedido de Esclarecimento apresentado acerca dos requisitos de qualificagao técnica previstos no
Pregéo Eletrénico SRP n° 05/2026, destinado a aquisicado de materiais técnicos/produtos para saude, esta area
técnica apresenta os esclarecimentos a seguir, observando as disposi¢oes do Edital, do Termo de Referéncia e da
legislagao aplicavel.

Inicialmente, cumpre distinguir duas questdes juridicamente distintas: a regularidade da empresa para o exercicio de
sua atividade econdmica e sanitaria e os documentos definidos pela Administragdo como requisitos de habilitagdo no
procedimento licitatorio.

A participagédo no certame nao exime qualquer licitante do cumprimento das obriga¢des sanitarias, profissionais,
ambientais ou regulatérias que incidam sobre sua atividade. Entretanto, a analise da habilitacdo deve observar os
requisitos estabelecidos no instrumento convocatério, em respeito aos principios da legalidade, vinculacao ao edital,
julgamento objetivo, razoabilidade, proporcionalidade, competitividade e seguranca juridica.

No presente certame, o item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de Referéncia estabeleceram, para fins de
qualificagao técnica, os seguintes documentos:

a) Atestado de Capacidade Técnica, emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando aptidao
para fornecimento pertinente e compativel com o objeto;

b) Licenca/Alvara Sanitario atualizado ou cadastramento definitivo emitido pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria
competente, nos termos definidos pelo instrumento convocatoério;

c) Autorizagédo de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, contemplando atividade compativel com o objeto da contratagao.

Trata-se, portanto, do conjunto documental expressamente definido pela Administracao para afericao da qualificagéo
técnica dos licitantes, sem prejuizo das demais condigdes de habilitacao previstas no Edital.

Ressalta-se, ainda, que o objeto deste procedimento consiste no fornecimento de materiais técnicos/produtos para
saude, ndo se confundindo com procedimento destinado a aquisicdo de medicamentos.

A regulamentacao sanitaria diferencia as classes de produtos submetidas a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa — AFE, incluindo classe propria para produtos para saude, devendo a autorizagéo apresentada guardar
compatibilidade com as atividades efetivamente desenvolvidas pela empresa e com o objeto a ser fornecido.

Registra-se também que a definicdo das necessidades assistenciais, caracteristicas, especifica¢des e requisitos
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técnicos dos materiais objeto da contratagéo foram realizados pela area técnica competente, composta por
profissional de Enfermagem, considerando a finalidade e a utilizagdo dos produtos na assisténcia a saude.

Essa circunstancia, todavia, ndo se confunde com as obrigagdes regulatérias eventualmente incidentes sobre as
empresas fornecedoras. A competéncia técnica da area requisitante para especificagao e avaliagdo dos materiais
nao afasta eventual obrigacao legal do particular perante conselho profissional, Vigilancia Sanitaria, ANVISA ou
orgao ambiental, quando efetivamente aplicavel a sua atividade.

Da mesma forma, eventual obrigacao regulatéria incidente sobre determinada empresa n&o implica,
automaticamente, a possibilidade de criagao, apos a publicagdo do instrumento convocatoério, de novo documento
auténomo de habilitagdo néo previsto no Edital e no Termo de Referéncia.

Passa-se, portanto, as respostas individualizadas.
2. RESPOSTAS AOS QUESTIONAMENTOS :
01 — REGISTRO DA EMPRESA PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA — CRF.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitagdo, comprovagao de inscrigao/registro da empresa perante
o Conselho Regional de Farmacia — CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido como documento auténomo adicional de habilitagdo além daqueles expressamente
previstos no instrumento convocatério.

O item 11.7.4 do Edital e o item 6.1 do Termo de Referéncia nédo estabeleceram certidéo de registro da pessoa
juridica perante o Conselho Regional de Farmacia como documento especifico de qualificagédo técnica.

A Administragdo estabeleceu para afericdo da regularidade sanitaria relacionada ao objeto, a apresentagéo da
Licenga/Alvara Sanitario e da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA, além do Atestado de
Capacidade Técnica.

Importa esclarecer que esta resposta nao representa declaragao de inexisténcia ou dispensa de eventual obrigagéo
de registro perante conselho profissional quando tal obrigagéo decorrer da legislagéo aplicavel a atividade
efetivamente desenvolvida pela empresa.

A questao aqui examinada é especificamente documental e licitatoria: o registro no CRF nao foi estabelecido no
instrumento convocatério como documento auténomo de habilitagéo técnica, ndo cabendo a Administragéo inovar o
rol documental por ocasido da resposta ao pedido de esclarecimento.

Consequentemente, eventual fiscalizagdo do cumprimento das normas profissionais pelos érgaos competentes
permanece integra e ndo € afastada pelo presente esclarecimento.

02 — RESPONSABILIDADES TECNICA FARMACEUTICA.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida, para fins de habilitacdo, comprovacéo especifica da existéncia de farmacéutico
responsavel técnico regularmente inscrito no CRF?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento autbnomo adicional de habilitagéo dessa natureza, além dos documentos
previstos no Edital e no Termo de Referéncia.

O instrumento convocatério ndo estabeleceu como documento especifico de habilitagdo a apresentagdo de contrato
de trabalho, vinculo profissional, anotagdo, declaragdo ou outro documento destinado exclusivamente a comprovar
farmacéutico responsavel técnico.

Isso nao significa que a Administragao esteja declarando desnecessaria a responsabilidade técnica quando esta for
legalmente exigivel em razéo das atividades efetivamente desempenhadas pelo estabelecimento.

Compete a cada licitante manter-se regular perante os 6rgaos sanitarios e profissionais competentes, inclusive
quanto a responsabilidade técnica que eventualmente Ihe seja exigivel para o exercicio de sua atividade.

Para fins de habilitagdo neste procedimento, entretanto, a Administragdo observara os documentos estabelecidos no
item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de Referéncia, ndo criando, em sede de esclarecimento, requisito
documental autdnomo nao previsto originalmente.

03 — CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA — CRT.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida a apresentacéo de Certiddo de Regularidade Técnica — CRT expedida pelo

Conselho Regional de Farmacia?
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RESPOSTA: Nao como documento autbnomo de habilitagao neste certame.

A Certiddo de Regularidade Técnica — CRT néo integra o rol de documentos estabelecido no item 11.7.4 do Edital e
no item 6.1 do Termo de Referéncia.

Assim, sua apresentagéo ndo sera introduzida posteriormente como requisito adicional de habilitagdo por meio da
presente resposta ao pedido de esclarecimento.

Reitera-se, entretanto, que a auséncia dessa exigéncia documental no procedimento licitatério ndo equivale a
dispensa de obrigacdes profissionais ou regulatdrias eventualmente aplicaveis ao estabelecimento.

Caso a legislagao profissional imponha determinada obrigagdo a empresa em razéo das atividades por ela
efetivamente exercidas, seu cumprimento permanece sujeito a fiscalizagéo e as competéncias dos respectivos
orgaos reguladores.

A Administracao limita-se, nesta manifestagao, a definir quais documentos serao examinados como requisitos de
habilitacdo no presente certame, conforme previamente estabelecido no instrumento convocatdério.

04 — REGULARIDADE AMBIENTAL / LICENCIAMENTO AMBIENTAL.

QUESTIONAMENTO: Sera exigida comprovagéo de regularidade ambiental mediante Licenca de Operacéo ou,
conforme o enquadramento da atividade, documento/certidao de inexigibilidade ou equivalente?

RESPOSTA: Nao sera exigido documento ambiental autbnomo como requisito adicional de habilitagdo, uma vez que
tal documento nao foi previsto no item 11.7.4 do Edital nem no item 6.1 do Termo de Referéncia.

Essa concluséo, entretanto, ndo representa declaracao da Administracao de que a atividade exercida pelo licitante
seja dispensada ou inexigivel de licenciamento ambiental.

O enquadramento ambiental depende da atividade efetivamente desenvolvida, da localizagdo do estabelecimento e
da legislagéo aplicavel, competindo ao 6érgao ambiental competente definir a necessidade de licenga, autorizagao,
dispensa, inexigibilidade ou outro ato correspondente.

No ambito do Municipio de Belém, o Decreto Municipal n® 103.954-PMB/2022 disciplina critérios relacionados ao
licenciamento e as autorizagdes ambientais e estabelece procedimento préprio para situagbes em que a atividade ou
empreendimento ndo esteja contemplado nos anexos pertinentes, cabendo a autoridade ambiental competente
realizar a andlise correspondente.

Portanto, esta Administragéo néo declara neste procedimento licitatério que o CNAE ou atividade indicada pelo
requerente seja automaticamente dispensado de licenciamento ambiental, pois tal enquadramento pertence a esfera
de competéncia do 6rgao ambiental.

O que se esclarece é que Licenga de Operacéo, certiddo de inexigibilidade ou documento ambiental equivalente ndo
foi estabelecido como requisito documental autdbnomo de habilitagdo neste certame.

Permanece integralmente sob responsabilidade da contratada o cumprimento das obrigagdes ambientais que
efetivamente incidam sobre sua atividade.

05 — ESPECIFICIDADES DA ATIVIDADE CONSTANTE DO DOCUMENTO AMBIENTAL .

QUESTIONAMENTO: Caso exigido documento ambiental, devera este contemplar especificamente a atividade de
comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios?

RESPOSTA: Para fins de habilitagao neste certame, ndo sera exigida apresentagao de Licenga de Operagao,
certidao de inexigibilidade ou documento ambiental equivalente como requisito autbnomo, razao pela qual ndo
havera, nessa fase, analise de compatibilidade de documento ambiental com CNAE especifico para efeito de
habilitagao.

A Administragao ressalva, novamente, que essa conclusao possui alcance exclusivamente licitatério e ndo afasta a
obrigacdo da empresa de exercer suas atividades em conformidade com a legislagdo ambiental, quando aplicavel.

A definigdo do enquadramento ambiental e da atividade que devera constar de eventual licenga, autorizagao ou
certidao compete ao respectivo 6rgdo ambiental, considerando as atividades efetivamente exercidas pelo
estabelecimento.

06 — REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL E INSCRICAO EM ENTIDADE PROFISSIONAL — ART. 67 DA
LEI N° 14.133/2021 .

QUESTIONAMENTO: A Administragéo entende que documentos relativos ao atendimento de requisitos previstos em

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=552b2bfeff&view=pt&search=all&permmsgid=msg-a:r-23786145176 13336886 &dsqt=1&simpl=msg-a:r-23786...  3/6



21/09/2026, 16:11 Gmail - Pedido de Esclarecimento — PE SRP n° 05/2026 — Processo GDOC n° 49922/2024
lei especial e a inscricdo em entidade profissional competente devem integrar a qualificagéo técnica?

RESPOSTA: A Administragédo reconhece a necessidade de observancia integral da legislagéo aplicavel ao objeto e as
atividades desenvolvidas pelos licitantes. Entretanto, essa obrigagdo ndo se confunde com a possibilidade de
inclusao posterior e automatica de novos documentos no rol de habilitagdo do certame.

A Lein® 14.133/2021 disciplina a habilitagao juridica e a qualificagédo técnica, estabelecendo os documentos e
requisitos que podem ser exigidos, sempre observados a pertinéncia, necessidade e proporcionalidade em relagéo
ao objeto da contratacao.

Na fase preparatéria, a Administragao definiu os documentos considerados pertinentes a comprovagao da
capacidade técnica e da regularidade sanitaria necessaria ao fornecimento do objeto, fazendo constar
expressamente do Edital e do Termo de Referéncia: Atestado de Capacidade Técnica; Licenca/Alvara Sanitario; e
Autorizagao de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA compativel com o objeto.

A AFE possui especial pertinéncia ao objeto, uma vez que a regulamentagao sanitaria federal sujeita a autorizagao
da ANVISA atividades relacionadas a produtos para saude, conforme a atividade exercida pelo estabelecimento.

Desse modo, a Administragao néo esta afastando a incidéncia de legislagéo especial. Ao contrario, estabeleceu
requisitos sanitarios diretamente relacionados a atividade de fornecimento de produtos para salde.

Eventuais obrigagdes adicionais decorrentes da legislagao profissional, sanitaria ou ambiental aplicavel a atividade
empresarial deverao ser observadas pelo particular perante os respectivos 6rgados competentes.

Para fins de habilitagdo neste certame, contudo, serdo observados os requisitos e documentos definidos no
instrumento convocatdrio, preservando-se a vinculagao ao Edital, o julgamento objetivo, a isonomia e a seguranca
juridica.

07 — ADEQUACAO/ALTERACAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO.

QUESTIONAMENTO: O Edital e/ou o Termo de Referéncia serao alterados para incluir expressamente registro no
CREF, responsavel técnico farmacéutico, CRT e documentagao ambiental?

RESPOSTA: Nao, diante dos elementos técnicos atualmente constantes do processo e das exigéncias ja
estabelecidas no instrumento convocatério.

Os requisitos de qualificagdo técnica foram previamente definidos pela Administragdo em fungao das caracteristicas
do objeto e encontram-se expressamente previstos no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo de Referéncia.

A Administragao entende que a analise da habilitagdo deve observar os critérios previamente estabelecidos, evitando
tanto a flexibilizagcao indevida de requisito expressamente previsto quanto a criagao posterior de exigéncia
documental que n&o integrou originalmente o instrumento convocatério.

A auséncia de CRF, comprovagéo autbnoma de responsavel técnico farmacéutico, CRT ou documento ambiental no
rol especifico de habilitagdo ndo deve ser interpretada como autorizagao para que a futura contratada descumpra
normas profissionais, sanitarias ou ambientais que efetivamente incidam sobre sua atividade.

A contratada continuara responsavel por manter, durante a execugéo contratual, todas as condigbes legalmente
necessarias ao exercicio de suas atividades e ao fornecimento regular dos produtos, sujeitando-se a fiscalizagao dos
orgaos competentes e as consequéncias previstas na legislacdo e no contrato em caso de irregularidade.

Nao se identifica, portanto, a partir dos questionamentos apresentados, necessidade técnica de alteragéo do rol
documental estabelecido no Edital e no Termo de Referéncia.

3. CONSIDERAGOES SOBRE A NATUREZA DO OBJETO.

Cabe registrar que o presente procedimento se destina a aquisicao de materiais técnicos/produtos para saude,
devendo sua anadlise regulatéria guardar correspondéncia com essa natureza.

A Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE exigida no certame devera ser compativel com a classe e com
as atividades necessarias ao fornecimento dos produtos abrangidos pelo objeto, conforme regulamentagao sanitaria
aplicavel.

A Administragdo nao equipara, para fins regulatérios, o presente objeto a aquisicao de medicamentos e tampouco
transpde automaticamente para este procedimento requisitos especificos proprios de estabelecimentos ou atividades
submetidos a regime juridico distinto.

A definicdo das especificagdes dos materiais pela area assistencial de Enfermagem também n&o importa
interferéncia nas atribuigdes fiscalizatérias de conselhos profissionais ou das autoridades sanitaria e ambiental. Cada
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esfera permanece submetida as respectivas competéncias legais.

4. CONCLUSAO E ENCAMINHAMENTO.

Diante do exposto, consideram-se esclarecidos os questionamentos apresentados, mantendo-se, pelos fundamentos
acima expostos, as exigéncias de qualificagdo técnica estabelecidas no item 11.7.4 do Edital e no item 6.1 do Termo
de Referéncia do Pregéo Eletrénico SRP n° 05/2026.

Em sintese, para fins de habilitagdo técnica, serdo observados os documentos expressamente previstos no
instrumento convocatério, sem inclusao, por meio desta resposta, de novos documentos auténomos relativos a CRF,
comprovacao especifica de responsavel técnico farmacéutico, CRT ou regularidade ambiental.

Ressalva-se expressamente que a presente conclusdo ndo dispensa, substitui ou afasta qualquer obrigagao legal,
sanitaria, profissional ou ambiental que efetivamente incida sobre a atividade da empresa licitante ou contratada,
permanecendo o particular responsavel por sua regularidade perante os respectivos 6rgaos competentes.

A presente manifestagéo limita-se aos aspectos técnicos relacionados ao objeto e aos requisitos de qualificagao
técnica, sem prejuizo da apreciacéo pela unidade responsavel pela conducao do certame e, quando cabivel, pela
assessoria juridica quanto aos aspectos de sua competéncia.

Sheila Contente
RT/MT/DEAD/DRM/SESMA

Diante dos esclarecimentos prestados pela area técnica competente, os quais acolho como fundamento da presente
resposta, consideram-se devidamente esclarecidos os questionamentos formulados pela empresa EXITO
SOLUCOES DE SERVICOS E COMERCIO LTDA.

Para fins de habilitagdo no Pregdo Eletrénico SRP n° 05/2026 — SESMA, permanecerdo sendo exigidos os
documentos e requisitos expressamente previstos no Edital e no Termo de Referéncia, néo sendo incluidas, por meio
do presente esclarecimento, novas exigéncias documentais relativas ao registro perante o CRF, comprovagéo
especifica de responsavel técnico farmacéutico, Certiddo de Regularidade Técnica — CRT ou regularidade ambiental.

Ressalta-se que a auséncia desses documentos no rol especifico de habilitacdo ndo afasta o dever da licitante e da
futura contratada de observar integralmente as obrigagdes sanitarias, profissionais, ambientais e regulatdrias
eventualmente aplicaveis ao exercicio de suas atividades, permanecendo sob sua responsabilidade a manutencao
da regularidade perante os 6rgaos competentes.

Assim, ndo se verifica necessidade de alteragdo do instrumento convocatério, permanecendo inalteradas as
condi¢cdes estabelecidas no Edital e no Termo de Referéncia, em observancia aos principios da vinculagdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo, da isonomia e da seguranca juridica.

Dessa forma, mantém-se integralmente os termos do Edital do Pregéo Eletrénico SRP n° 05/2026 — SESMA,
prosseguindo-se o certame nos termos originalmente estabelecidos.

A presente resposta, devera ser divulgada nos meios oficiais de publicidade do certame, para conhecimento de todos
os interessados, passando a integrar o instrumento convocatério para todos os fins.

Joyce de Cassia Campos Vieira
Pregoeira/SESMA/PMB

Em qui., 17 de set. de 2026 as 18:18, Contato - Exito Saude <contato@exitosaude.com.br> escreveu:
Prezados(as),

A EXITO SOLUGOES DE SERVIGOS E COMERCIO LTDA., CNPJ n° 41.391.445/0001-27, vem, respeitosamente,
encaminhar, em anexo, Pedido de Esclarecimento referente ao Pregao Eletronico SRP n° 05/2026 — Processo
GDOC n°® 49922/2024, objeto Produtos para Saude/correlatos nos termos do item 4 do instrumento convocatério.

O pedido versa sobre as exigéncias de regularidade profissional, responsabilidade técnica e regularidade
ambiental aplicaveis as empresas fornecedoras de produtos para saude/correlatos participantes do certame,

especialmente quanto a compatibilidade dessas exigéncias com a atividade efetivamente exercida pelas licitantes
e com a legislagao aplicavel.

Solicitamos, por gentileza, a confirmagao do recebimento deste e-mail e do documento anexo.
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Cordialmente,

Reginaldo Assunc¢ao .
Exito Saude
Distribuidora de Materiais Médico-Hospitalares
R, (91) 99362-7084

+ e/ contato@exitosaude.com.br
' ® Travessa Apinagés, 1342, Batista Campos, Belém/PA, CEP 66033-333

EXito Saude i@ @loja.exitosaude

@ www.exitosaude.com.br
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