18/03/2026, 09:02 Gmail - PREGAO ELETRONICO SRP N° 90001/2026/SESPA - PAE n° 2025/2504429 - IRP N° 2025/194

M Gma“ SESPA Nivel Central <cplsespa.nc@gmail.com>

PREGAO ELETRONICO SRP N° 90001/2026/SESPA - PAE n° 2025/2504429 - IRP N°
2025/194

Jean Pharmix Brasil <jean@pharmixbrasil.com.br> 17 de margo de 2026 as 13:49
Para: SESPA Nivel Central <cplsespa.nc@gmail.com>

Aproveitamos para questionar a solicitacdo abaixo:

7.1 - SERA EXIGIDA HMSim. QUAL? Juntamente com documentos exigidos para ha-|

HABILITACAO TECNICA? bilitag&o que ndo estejam contemplados no SICAF, deverdo ser|
fencaminhados:

7.21.1 Licenca de funcionamento da Nigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio;

7.2.1.2 Certificado de Responsabilidade Técnica junto
@ao Conselho Regional de Farmacia ou do Conselho Regional
de classe Competente;

7.2.1.3 Atestado de capacidade técnica, fornecido por
pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando a

’aptid do da empresa quanto ao fornecimento dos produtos, sim-
ilares em quantidades e caracteristicas, com o objeto deste
Termo de Referéncia. Os atestados de capacidade técnica
deverdo estar emitidos em nome e com CNPJ/ MF da matriz e/
lou da(s) filial (ais) da licitante;

JUSTIFICATIVA: A Documentacdo é destinada a
lesclarecer e comprovar que a licitante cumpre as exigéncias
sanitarias especificas para seu funcionamento e fornecimento
do objeto, bem como todas as fases de habilitacdo constantes
no edital de licitac&o.

O Néo.

A presente manifestagdo tem por objetivo questionar a exigéncia constante no edital quanto a apresentacao de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, por parte da empresa brasileira participante do certame.

Inicialmente, cumpre destacar que a Autorizagdao de Funcionamento de Empresa (AFE) € um instrumento regulatério
sanitario destinado exclusivamente as empresas que exercem atividades diretamente relacionadas ao ciclo
produtivo ou logistico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nesse sentido, a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA, estabelece de
forma objetiva quais atividades demandam a obtencao da referida autorizagao.

Dispde o art. 3° da RDC n° 16/2014:
“Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportagao, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, producéo, purificagdo, reembalagem, sintese,

transformacao 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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Da leitura do dispositivo normativo, verifica-se que a exigéncia da AFE esta condicionada a realizagao efetiva de
atividades operacionais envolvendo o produto, tais como fabricagdo, armazenamento, distribuigdo, importagcao ou
transporte.

Portanto, a obrigagao regulatéria nao decorre da simples participagao em procedimento licitatorio, tampouco da
atuacado como proponente comercial ou intermediador contratual, mas sim da execugao material de atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria.

No caso especifico do presente certame, a empresa brasileira participante nao realizara qualquer das atividades
descritas no art. 3° da RDC n° 16/2014, limitando-se a atuar como proponente no processo licitatério, sem qualquer
intervengao operacional na cadeia logistica ou sanitaria do produto ofertado.

Importante esclarecer que o produto objeto da contratagdo sera fornecido diretamente pelo fabricante estrangeiro ao
orgao licitante, sendo entregue no destino final sem que haja manipulagdo, armazenamento, transporte ou qualquer
outra atividade sujeita a vigilancia sanitaria realizada pela empresa brasileira participante.

Dessa forma, ndao havera qualquer contato fisico da empresa nacional com o produto, tampouco a execugéo de
atividades reguladas pela ANVISA que justifiquem a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento.

Assim, exigir AFE de uma empresa que nao executa atividades reguladas pela RDC n°® 16/2014 representa
interpretagcao ampliativa indevida da norma sanitaria, uma vez que a regulamentagao da ANVISA é clara ao
vincular a exigéncia da autorizagao as atividades efetivamente desempenhadas pela empresa.

Nessas circunstancias, eventual exigéncia regulatéria sanitaria deve recair sobre a empresa responsavel pela
fabricagao e fornecimento do produto, especialmente quando se trata de fornecedor estrangeiro, e ndo sobre a
empresa brasileira que atua exclusivamente como participante do processo licitatorio.

Além da incompatibilidade com a regulamentagéo sanitaria vigente, a exigéncia editalicia também merece revisdo sob a
otica da legislagao de licitagoes e contratos administrativos.

A Lei n°® 14.133/2021, que rege as licitagdes e contratos administrativos, estabelece que os requisitos de habilitagao
devem observar estrita relagdo com o objeto da contratagao, sendo vedada a imposigao de exigéncias que
restrinjam indevidamente a competitividade do certame.

Nesse sentido, dispde o art. 5° da Lei n°® 14.133/2021 que as licitagbes devem observar, entre outros, os principios da
isonomia, da razoabilidade, da proporcionalidade e da competitividade.

Da mesma forma, a legislagdo determina que somente podem ser exigidos documentos estritamente necessarios
para comprovagao da capacidade do licitante de executar o objeto contratado.

Assim, a exigéncia de AFE de empresa que nao executara qualquer atividade sujeita a vigilancia sanitaria nao
guarda pertinéncia com o objeto do contrato, configurando requisito desproporcional e potencialmente restritivo a
participagao de interessados no certame.

A manutencgao dessa exigéncia pode resultar em restrigao indevida da competitividade, contrariando diretamente os
principios que regem os procedimentos licitatérios e podendo, inclusive, comprometer a obteng¢édo da proposta mais
vantajosa para a Administragao Publica.

Diante do exposto, requer-se a revisao da exigéncia editalicia, a fim de que a apresentagao de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) ndo seja imposta a empresa brasileira participante quando esta nao realiza
nenhuma das atividades previstas no art. 3° da RDC n° 16/2014, limitando-se a atuagdo como proponente no
certame.

Tal adequacgao permitira que o edital observe corretamente a regulamentagao sanitaria aplicavel e os principios
que regem a legislagao de licitagdes, garantindo maior seguranga juridica e ampliando a competitividade do
procedimento.
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De: SESPA Nivel Central <cplsespa.nc@gmail.com>

Enviada em: terga-feira, 17 de margo de 2026 13:26

Para: Jean Pharmix Brasil <jean@pharmixbrasil.com.br>

Assunto: Re: PREGAO ELETRONICO SRP N2 90001/2026/SESPA - PAE n° 2025/2504429 - IRP N2 2025/194

Senhor Licitante,

[Texto das mensagens anteriores oculto]
[Texto das mensagens anteriores oculto]
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