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Pedido de Impugnacao — Item 15.3.2 do Edital
Pregéo Eletrénico n° 129/2025

Processo Administrativo n° 411/2025

| - RELATORIO

Trata-se de Pedido de Impugnacao ao Edital, apresentado pela empresa PPK Gases Medicinais
e Industriais Ltda., em face da exigéncia constante do item 15.3.2, que prevé a obrigatoriedade
de apresentacdo da Autorizagcao de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, como requisito de habilitacao técnica.

A impugnante sustenta, em sintese, que a exigéncia de AFE para empresas distribuidoras de
gases medicinais somente se tornaria obrigatéria com a entrada em vigor da RDC n° 887/2024,
prevista para julho de 2026, razdo pela qual a clausula editalicia seria ilegal e restritiva a

competitividade.
Il - DA ANALISE

A exigéncia constante do item 15.3.2 do edital encontra fundamento direto e expresso na
Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, norma vigente e

plenamente eficaz.

Nos termos do art. 3° da RDC n° 16/2014, a AFE é exigida das empresas que realizam, dentre
outras, as atividades de armazenamento, distribuicdo e transporte, bem como o envase ou

enchimento de gases medicinais.
O paragrafo unico do art. 3° é ainda mais especifico ao estabelecer que:
“A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput.”

Assim, a norma sanitaria vigente nao restringe a exigéncia de AFE a fabricantes ou envasadores,
alcancando também as empresas que desempenham atividades de distribuicdo, exatamente

como ocorre no caso do objeto licitado.
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A impugnante sustenta que a obrigatoriedade de AFE para empresas distribuidoras decorreria
exclusivamente da RESOLUCAO - RDC N° 887, DE 11 DE JULHO DE 2024, cuja vigéncia se
dara apenas em julho de 2026.

Todavia, o argumento ndo merece prosperar.

O art. 9° da RDC 887/2024 estabelece que as empresas envolvidas nas atividades de
distribuicdo, armazenagem e transporte de gases medicinais devem possuir Autorizagdo de

Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA.

Ocorre que o § 3° do mesmo dispositivo expressamente remete os critérios de peticionamento
da AFE a RDC n° 16/2014, evidenciando que a lei ndo cria obrigagdo nova, mas apenas consolida

e reafirma exigéncia ja prevista em norma vigente.

Dessa forma, nao ha falar em aplicagdo antecipada de norma futura, pois a exigéncia editalicia

esta lastreada em regulamentacgao sanitaria atualmente em vigor.

Il - DA LEGALIDADE E PERTINENCIA DA EXIGENCIA EDITALICIA
A exigéncia prevista no item 15.3.2 do edital:

e possui previsdo normativa expressa;

e guarda pertinéncia direta com o objeto da licitagéo;

e visa assegurar que a empresa contratada esteja regularmente autorizada pela
autoridade sanitaria competente para o exercicio das atividades que compdem a

execucao contratual.

Nos termos da Lei n°® 14.133/2021, é legitima a exigéncia de documentos de habilitagao que
comprovem a aptidédo técnica e regulatéria do licitante, desde que relacionados ao objeto da

contratagdo, como ocorre no caso em analise.

Nao se verifica violagdo aos principios da legalidade, da isonomia ou da competitividade, uma
vez que a exigéncia decorre de norma, aplicavel a todos os interessados que exergam as

atividades abrangidas pelo objeto licitado.
IV - CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a exigéncia de Autorizagao de Funcionamento de Empresa
(AFE) encontra respaldo na RDC ANVISA n° 16/2014, vigente e plenamente aplicavel, ndo tendo
a RDC N° 887/2024 instituido obrigagao inédita, mas apenas reafirmado exigéncia ja existente
no ordenamento sanitario. Assim, verifica-se que o item 15.3.2 do edital é legal, proporcional
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e compativel com o objeto da licitagdo, razdo pela qual opina-se pelo INDEFERIMENTO do
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Pedido de Impugnagao, mantendo-se integralmente a exigéncia nele prevista.
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