Secretaria Municipal

Saude

Galiléia - MG

Oficio n.° 05/2025
Galileia, 16 de julho de 2025

De: Setor de compras da Secretaria Municipal de Saude de Galileia
Para: Setor de Licitagao Prefeitura Municipal de Galileia

Assunto: Resposta a Impugnacéio do Edital do Pregio Eletrénico n°
008/2025

A
K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP

Prezados,

Em resposta & impugnacédo apresentada ao Edital do Pregdo Eletrénico n°
008/2025, referente a exigéncia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela ANVISA, informamos que a exigéncia sera mantida,
conforme previsto no subitem 8.1.4.4 do edital, que assim dispée:

“8.1.4.4 — Autorizagéo de Funcionamento de Empresas (AFE), para empresas
que comercializam produtos médicos hospitalares, expedida pela ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) em plena validade ou cépia da
respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido — DOU.”

A redagéo do item € clara ao condicionar a exigéncia da AFE as empresas que
comercializam produtos médicos hospitalares, ou seja, a exigéncia ndo se aplica
de forma genérica a todos os licitantes, mas sim aqueles cujo objeto ou atuagao
exige o referido documento, conforme legislagao sanitaria vigente.

Dessa forma, ndo ha impedimento & participagéo de licitantes cujas atividades e
produtos nédo exijam AFE ou registro na ANVISA, desde que, no momento da
habilitagéo, apresentem documentagdo comprobatéria que fundamente a nao
obrigatoriedade da AFE, podendo ser:

» Declaragédo formal da empresa atestando que o(s) item(ns) ofertado(s)
nao se enquadra(m) na exigéncia de AFE/registro;

e Fundamentagédo normativa (legislagdo ou norma técnica pertinente);

e Ou, preferencialmente, manifestacédo do érgéo regulador competente
(quando houver).




g, PREFEITURA MUNICIPAL

O i
—=YGALILEIA

Secretaria Municipal

da
S & MINISTERIO
aude e

Tais documentos seréo analisados pela equipe técnica, respeitando os principios
da legalidade, razoabilidade e julgamento objetivo.

Assim, fica garantido o direito de participagdo da empresa impugnante, desde
que atendidas as condi¢gdes acima mencionadas para os itens em que nédo se
exija, de forma legal, a AFE.

Atenciosamente,

Manoels Ferveira Roareto

Secretaria Municipal de Saude
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MANOELA FERREIRA BOARETO

Secretaria de Saude
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LARYSSA SOARES MALTA MAIA

Membro do Setor de Compras

Elaborador do Termo




