T e Prefeitura Municipal de Patrocinio
PATROCINIO Estado de Minas Gerais

UNIAO E TRABALHO

DECISAQ

Processo n°: 107/2020
Modalidade: Pregdo - RP 49
Edital n°: 72/2020

Tipo: Menor Preco Por Item

Objeto: Registro de precos para possiveis aquisi¢ces de fraldas descartaveis, para atender as

necessidades dos usuarios do SUS, solicitado pela Secretaria Municipal de Salde.

A empresa AERIAL COMERCIO E SERVICOS, LTDA — M.E, CNPJ n°
11.418.641/0001-87, apresenta impugnacdo ao presente edital de pregdo presencial.
Questiona a falta de exigéncia de AFE — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
emitida pela ANVISA e Alvara Sanitario como condicéo de habilitacdo dos licitantes.

A ANVISA regulamenta as exigéncias de Autorizacdo de Funcionamento de

Empresa através de Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 016/2014 que assim dispoe:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producédo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos

destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Assim, para a venda de produtos de higiene pessoal a empresa devera possuir AFE.

E dispensada a exigéncia de AFE apenas guando a venda é realizada pelo comércio

varejista e de uso leigo, conforme art. 5°, inciso I. Mas a prépria RDC define no art. 2°

inciso VI como distribuidor ou comércio atacadista o comércio de produtos de higiene

pessoal realizada entre pessoas juridicas, veja-se:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sao adotadas as seguintes definicoes:
VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comercio de

medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosmeticos, produtos
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de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas

entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

A prépria ANVISA classifica fraldas para adultos e bebés como produtos de
higiene pessoal, conforme consta em seu sitio eletrbnico na internet:

http://portal.anvisa.gov.br/.

Assim, para o comércio de fraldas descartaveis realizada entre pessoas juridicas é

necessario que o vendedor possua AFE.

O edital por sua vez exigiu entre os documentos de habilitacdo apenas a
apresentacdo de Alvard Sanitario expedido por 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente

estadual ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor.

Neste sentido recebo a impugnacéo e julgo procedente para determinar a alteracdo do
edital e fazer constar a exigéncia de apresentacdo de AFE — Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa expedida pela ANVISA como condigdo de habilitacdo das licitantes. Tendo em
vista que a presente alteracdo ira interferir na apresentacdo das propostas, sera redesignada a

sessao do pregao.

Patrocinio-MG, 15 de junho de 2020.

Lucia de Fatima Lacerda
Pregoeira
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