PREFEITURA MUNICIPAL

NOVA VENEZA

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

OFICIO SMS N.° 039/2023
Nova Veneza, SC, 14 de margo de 2023.

llustrissima Senhora

JOANA MACCARINI TORQUATO
Presidente da Comissao de Licitagdes
Prefeitura Municipal de Nova Veneza
Travessa Oswaldo Burigo, 44
88.865-000, Nova Veneza, SC

Senhora Presidente,

Vimos por meio deste, cordialmente, em resposta a impugnacao
protocolada por Mapmed Produtos Hospitalares Ltda., inscrita no CNPJ sob o n.°
33.375.370/0001-62 (“Mapmed”), nos termos do artigo 41 da Lei Federal n.° 8.666, de 21
de junho de 1993 (“Lei de Licitagbes”), apresentamos este parecer.

A Mapmed sustenta que os produtos licitados sé podem ser
adquiridos por empresas com registro na Anvisa e distribuidos por empresas que detém
Autorizagdo de Fornecimento (AFE) e Licenga Sanitaria. Com relagdo a essa alegacao,
esclarecemos que a exigéncia de licenga ou alvara sanitario vigente e de Autorizagao de
Funcionamento (AFE) é prevista em normas sanitarias aplicaveis as empresas que
realizam atividades relacionadas a produtos para saude.

A Resolugédo de Diretoria Colegiada n° 16, de 28 de margo de 2013,
estabelece as regras para a concessdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A AFE é exigida de empresas que
realizam atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,
exportacao, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagao,
reembalagem, sintese, transformagao e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, produtos para satide, cosmeticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

No que diz respeito a Licenga Sanitaria, ela é exigida de empresas
que desenvolvem atividades que possam afetar a satde publica, como a fabricagéo,
comercializagéo e distribuigdo de produtos para saude. A legislagédo federal prevé que é
obrigatéria a obtengéo da licenga ou alvara sanitario vigente, concedida pelos org 5°de
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vigilancia sanitaria competentes, para a regularizagdo das empresas que atuam na area
da saude.

Assim, diante do exposto, entendemos que a impugnagao
apresentada pela Mapmed deve ser acolhida, de modo a incluir nos requisitos de
habilitag&o do edital a apresentagédo dos seguintes documentos:

(a) copia da licenga ou alvara sanitario vigente;

(b) copia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Anvisa.

Com essas consideragées, manifestamos nosso parecer pela
procedéncia da impugnagao apresentada pela Mapmed.

Sem mais para o0 momento, fenovamos nossos protestos de estima
e distinta consideracéo.

SOUZA

, MELLO FILHO
Asgsessor Jur

dic

CESAR AUGYSTO PASETTO
Secretario Mynicipal/de Saude
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