Municipio de Capanema — PR
Departamento de Contratacdes Publicas

Pregio Eletronico n° 15/2025

OBJETO: AQUISICAO DE MATERIAL HOSPITALAR E MATERIAL DE RESGATE
PARA USO DAS UNIDADES DE SAUDE E DA 3* SECAO DE BOMBEIROS DO
MUNICIPIO DE CAPANEMA/PR, PROCESSADO PELO SISTEMA REGISTRO DE
PRECOS.

Impugnante: MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

APRECIACAO DE IMPUGNACAO EDITALICIA

Trata-se de impugna¢do apresentada pela pessoa juridica MAPMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, CNPJ n° 33.375.370/0001-62, com sua sede na rua Zanzibar, N° 980, CEP:
02.512-010, Casa Verde — Sdo Paulo — SP em face do termo de referéncia do Pregio Eletronico

15/2025.

1 - ADMISSIBILIDADE
A proposi¢ao ¢ tempestiva, eis que apresentada dentro do prazo previsto no item 3.1 do

instrumento convocatdrio e o disposto no artigo 267 da LCM 14/2022 (3 dias uteis antecedentes a data

de abertura da sessdo publica).

2 - FUNDAMENTACAO

A impugnante solicitou a revisdo do edital de licitacdo com o seguinte apontamento.

A impugnante questiona o edital do pregdo eletronico 15/2025, argumentando que ele exige
apenas a Licenca Sanitaria, mas ¢ omisso quanto a exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. A impugnante destaca que a Licenca Sanitaria e a AFE sao
documentos distintos, sendo que a AFE ¢ obrigatoria para empresas que distribuem produtos para a
saude, especialmente aquelas que realizam vendas para outras pessoas juridicas, como no caso de
vendas para a Administragdo Publica por meio de licitagdo. Segundo a impugnante, a ANVISA
considera tais transagdes como comércio por atacado, o que obriga as empresas a possuirem a AFE para
participar do certame. Alega ainda que nao ha nenhuma norma vigente que dispensa a exigéncia da AFE

para empresas autorizadas pela ANVISA, como estabelecido na RDC 483/2021.

2.1 - ANALISE E DECISAO
Diante dos argumentos apresentados pela impugnante, que questiona a omissao do edital quanto
a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, é possivel

concluir que a impugnacao merece ser acolhida. Isso porque, conforme exposto, a exigéncia apenas da
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Licenga Sanitaria ndo contempla todas as obrigacdes legais previstas pela ANVISA para empresas que
distribuem produtos para a satde, especialmente quando a transa¢do ocorre entre pessoas juridicas,
como no caso de licitagdes publicas.

A legislagdo da ANVISA, como a RDC 483/2021, ¢ clara ao determinar que a AFE ¢
obrigatoria para empresas que realizam comércio por atacado, o que inclui as vendas para a
Administra¢do Publica. Portanto, considerando que a exigéncia da AFE ¢é imprescindivel para garantir a
conformidade com as normas sanitdrias ¢ de funcionamento da ANVISA, os argumentos apresentados
pela impugnante s3o s6lidos e merecem prosperar. Dessa forma, ¢ de total procedéncia os pedidos da
impugnagdo, com a necessidade de revisdo do edital para incluir a exigéncia da AFE, garantindo que as
empresas participantes do certame atendam integralmente as normas regulatorias vigentes.

Diante da analise dos argumentos apresentados pela impugnante, conclui-se que o edital
necessita de ajustes para refletir adequadamente as exigéncias legais e regulatorias impostas pela
ANVISA. Especificamente, o Termo de Referéncia deve ser complementado com a qualificagdo técnica
necessaria para garantir que todas as empresas participantes do certame atendam as normas sanitarias
estabelecidas pela ANVISA.

Assim, deve ser incluida a exigéncia de "Cdpia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
expedida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), atualizada e publicada no Diario
Oficial."”

Essa qualificacdo técnica ¢ fundamental, pois a AFE ¢ o documento que autoriza a operagdo das
empresas no comércio de produtos para a saude, incluindo materiais hospitalares. Além disso, a
exigéncia de que a AFE esteja atualizada e publicada no Diario Oficial garante que as empresas estdo
em conformidade com as normas mais recentes e com a transparéncia necessaria para a participagdo no
certame.

3 - CONCLUSAO

Com base nos argumentos acima expostos, manifesto-me da seguinte forma:

I - Ante o exposto, conheco o presente recurso por ser TEMPESTIVO, para no mérito

julga-lo PROCEDENTE;

IT — Retificar e acrescentar o termo de referéncia:

14.2. DA QUALIFICACAO TECNICA
14.2.1. Para fins de qualificacdo técnica neste certame, serdo exigidos os seguintes
documentos:
a) Copia da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria), atualizada e publicada no Diario Oficial;
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III - pela intimag¢do da impugnante, dando-lhe ciéncia da presente decisdo administrativa;

IV — pela publicagao da presente decisdo, para que produza seus juridicos efeitos.

Municipio de Capanema, Estado do Parana, Cidade da Rodovia Ecolégica Estrada Parque

Caminho do Colono, aos 13 dias do més de margo de 2025.

Mara Daniele Gambetta
Pregoeira
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