Processo n°. 042/2025
Pregao Presencial n°. 90012/2025
Impugnacéo ao Edital
Impugnante: Comercial Vener Ltda

DECISAO

Considerando que a impugnacéo da empresa interessada Comercial Vener Ltda,
foi enviada ao Municipio de Piranga/MG, tempestivamente, recebo-a por estar em
conformidade com o Edital e a legislag&o vigente.

No mérito, a impugnante alega que o edital ndo contempla a exigéncia de
apresentacao de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa, bem como Alvara
Sanitario.

Ao final requereu a procedéncia da impugnacéo para fins de revisdo do edital, a
fim de todos os licitantes a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa e o Alvara
Sanitario, sob pena de inabilitacao.

E o breve relatério. Passo a decidir.

Primeiramente, necessario se faz esclarecer que diferentemente do alegado pela
impugnante, o edital exigiu a apresentacdo de Alvara Sanitario, como qualificacdo

técnica, conforme item 15.6.1.

Com relacéo a apresentacéo de Autorizacdo de Funcionamento da Anvisa (AFE),
esta € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacdo, extragado, fabricacéo, fracionamento,
importacao, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos

de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais,
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nos termos do artigo 3° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 016, de
01/04/2014 — ANVISA.

J& o artigo 5° da Resolucéo citada acima, trata das situa¢cdes de dispensa da AFE:

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

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;
Il - matriz ou filial que néo realizam atividades com produtos para saude
sujeitas a AFE;

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacéo, distribuigéo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou
importacéo, de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a
controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e
V - que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencéo e assisténcia
técnica de equipamentos para salde;

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

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

VIII - importar produtos destinados exclusivamente para analise
laboratorial de controle da qualidade ou para desenvolvimento de novos
produtos; e

IX - instituicBes cientificas, tecnolégicas, de inovacéo e desenvolvimento
experimental que realizam exclusivamente atividade de pesquisa bésica
ou aplicada de carater cientifico, tecnoldgico ou de desenvolvimento de
novos produtos, Servicos ou processos.

Paragrafo unico. A dispensa de AFE ndo desobriga os estabelecimentos
ou empresas a realizarem as atividades conforme a legislacdo aplicavel a
cada atividade ou produto. (grifo nosso)

Nesse sentido, as fraldas geriatricas sédo produtos de higiene pessoal, logo, a AFE
€ obrigatdria para o comercio atacadista e dispensada para o comércio varejista. Dessa
forma, verifica-se que nem todos os licitantes estdo obrigados a apresentacédo de AFE

da Anvisa.

Logo, exigir a AFE da Anvisa de todos os participantes podera frustrar o carater
competitivo do certame e ferir os principios da economicidade e razoabilidade.

Rua Vereadora Maria Anselmo, n° 119, Centro, Piranga-MG
Contato: (31) 3923-0615



Pelo exposto, julgo PARCIALMENTE PROCEDENTE a impugnacéao
apresentada pela Comercial Vener Ltda EPP, para acrescer no edital a exigéncia de

apresentacao de AFE da Anvisa ou a sua dispensa.

Fica cancelada a data de julgamento do certame designada para o dia
11/03/2025, as 9 horas.

Apos a retificacdo do edital, deve ser designada nova data para o certame, sendo

respeitado o mesmo prazo anterior, entre a publicacdo e a data de julgamento.

Dé-se ciéncia aos interessados, para todos os fins de direito.

Piranga/MG, 06 de margo de 2025.

Rafael Martins

Agente de Contratagéo
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