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=) Aproveitamos para questionar a solicitacao abaixo: A

A presente manifestacao tem por objetivo questionar a exigéncia
constante no edital quanto a apresentacao de Autorizagao 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 Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE) € um instrumento regulatorio sanitario destinado
exclusivamente as empresas que exercem atividades diretamente
relacionadas ao ciclo produtivo ou logistico de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Nesse sentido, a Resolucao 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.

Dispoe o art. 3° da RDC n° 16/2014:

‘Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao,
extragao, fabricacao, fracionamento, importacao, produgao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacgao e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.”

Da leitura do dispositivo normativo, verifica-se que a exigéncia da AFE
esta condicionada a realizacao efetiva de atividades operacionais
envolvendo o produto, tais como fabricagao, armazenamento,
distribuicao, importacao ou transporte.

Portanto, a obrigacao regulatoria nao decorre da simples participacao em
procedimento licitatorio, tampouco da atuacao como proponente
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participante nao realizara qualquer das atividades descritas no art. 3° da
RDC n°16/2014, limitando-se a atuar como proponente No processo
licitatorio, sem qualquer intervencao operacional na cadeia logistica ou
sanitaria do produto ofertado.

Importante esclarecer que o produto objeto da contratacao sera
fornecido diretamente pelo fabricante estrangeiro ao 6rgao licitante,
sendo entregue no destino final sem que haja manipulacao,
armazenamento, transporte ou qualquer outra atividade sujeita a
vigilancia sanitaria realizada pela empresa brasileira participante.

Dessa forma, nao havera qualquer contato fisico da empresa nacional
com o produto, tampouco a execucao de atividades reguladas pela
ANVISA gue justifiqguem a exigéncia de Autorizagao de Funcionamento.
Assim, exigir AFE de uma empresa que nao executa atividades reguladas
pela RDC n° 16/2014 representa interpretacao ampliativa indevida da
norma sanitaria, uma vez que a regulamentacao da ANVISA é clara ao
vincular a exigéncia da autorizacao as atividades efetivamente
desempenhadas pela empresa.

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

Alem da incompatibilidade com a regulamentacao sanitaria vigente, a
exigéncia editalicia tambem merece revisao sob a otica da legislagao de
licitagdes e contratos administrativos.

A Lein®©14.133/2021, que rege as licitagcdes e contratos administrativos,
estabelece que os requisitos de habilitacao devem observar estrita
relacado com o objeto da contratacao, sendo vedada a imposicao de
exigéncias que restrinjam indevidamente a competitividade do certame.
Nesse sentido, dispde o art. 5° da Lei n° 14.133/2021 que as licitacoes
devem observar, entre outros, os principios da isonomia, da razoabilidade,
da proporcionalidade e da competitividade.

Da mesma forma, a legislacao determina que somente podem ser
exigidos documentos estritamente necessarios para comprovacao 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 participacao de interessados no certame.

A manutencao dessa exigéncia pode resultar em restricao indevida da
competitividade, contrariando diretamente os principios que regem os
procedimentos licitatorios e podendo, inclusive, comprometer a obtencao
da proposta mais vantajosa para a Administracao Publica.

Diante do exposto, requer-se a revisao da exigéncia editalicia, a fim de
que a apresentacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
nao seja imposta a empresa brasileira participante quando esta nao
realiza nenhuma das atividades previstas no art. 3° da RDC n° 16/2014,
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de licitagdes, garantindo maior seguranca juridica e ampliando a
competitividade do procedimento.

Jean Gomes
Coordenador de Licitagoes
Pharmix Brasil

PREGAO ELETRONICO SRP N° 90001/2026/SESPA

PROCESSO: 2025/2504429

ASSUNTO: RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO APRESENTADO
PELA EMPRESA PHAMIX BRASIL

Senhor licitante,

Considerando pedido de esclarecimento, informo que encaminhamos a
area tecnica a qual realizou a seguinte explanacao sobre os
questionamentos:

‘A presente manifestacao 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. Temos a informar que a exigéncia da AFE esta condicionada
a realizacao efetiva de atividades operacionais envolvendo o produto, tais
como fabricagao, armazenamento, distribuicao, importagao ou transporte
que no caso a empresa participante do certame estara contemplada em
alguma dessas etapas ate a entrega do objeto no Centro de Distribuicao
desta Secretaria Estadual de Saude." Walkiria Moraes - Coordenadora
Estadual de Nutricao

Ademais, acrescenta-se que o vosso questionamento refere-se a suposta
‘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.” No entanto, o termo de referéncia, anexo ao edital do
certame e claro quanto as seguintes exigéncias de habilitacao e
qualificacao técnicas:

- Licenca de funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal
do exercicio;

- Certificado de Responsabilidade Tecnica junto ao Conselho Regional de
Farmacia ou do Conselho Regional de classe Competente;

- Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, comprovando a aptidaoc da empresa quanto ao
fornecimento dos produtos, similares em quantidades e caracteristicas,
com o objeto deste Termo de Referéncia. Os atestados de capacidade
técnica deverao estar emitidos em nome e com CNPJ/ MF da matriz e/
ou da(s) filial (ais) da licitante;

- Proposta Comercial contendo o nome comum ou 0 nome técnico dos
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posteriormente, na fase de emissao da Licenca de Importacao - LI,
quando esta for solicitada), para que nao restem duvidas sobre o produto
ofertado;

- Certificado de Registro valido dos suplementos no pais de origem
(Traduzidos: Inglés, Portugués ou Espanhol);

Observacao 1. Ressaltamos que as clausulas técnicas descritas (711 e
7.1.2) devem ser atendidas, pois sdo exigéncias analisadas pela AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, na fase de
peticionamento da Licenca de Importacao;

Observacao 2: O importador devera seguir as orientagoes e exigéncias
pertinentes a autorizacao para importacao dos suplementos conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n° 81, de 05 de novembro
de 2008;

Desta forma, esperamos que restem esclarecidos os apontamentos e
que o edital permanece inalterado e com a sessao na data marcada
mantida.

Jovelina Matos
Agente de Contratacao/Nivel Central/SESPA

17/03/2026 12:44
® Boatarde, v

Lo Em resposta ao pedido de esclarecimento para empresa PharmixBrasil,

Incluir esclarecimento
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