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Referéncia:

Objeto: Impugnagao ao Edital SRP n2 064/2023
Processo Administrativo n? 23531/2023

DESPACHO

Cuida-se de requerimento de impugnacdo do Pregdo Eletronica
SRP n? 064/2023, atravessado por ALF COMERCIO DEELETRODOMESTICOS LTDA, pleiteando o
acréscimo nas regras editalicias da exigéncia de AFE - Autorizagdo de Funcionamento de
Expedida pela Anvisa, para todas as empresas licitantes.

Segundo consta na manifestacdo em andlise, o edital deveria
cobrar o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos da RDC n? 16/2014, na qual, a
autorizagcdo de funcionamento é exigida de empresas que realizem “atividades elencadas na
Sec3o lil do Capitulo I, com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a
controle especial”.

Narra, adiante, que é obrigatéria a AFE para empresas atacadistas
gue distribuem cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal, além de saneantes.
Acrescenta o disposto na Lei Federal n26.437/1977 que lista as infragOes sanitarias as empresas
que extraem, produzem, fabricam, transformam, preparam, manipulam (...) produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, cosméticos
(...) sem o devido registro, licenca ou autorizagdo.

Por fim, faz um paralelo entre produtos correlatos e produtos
para saude como sendo auxiliar para procedimento clinico. Dessa feita, requer a inclusdo da
exigéncia de AFE para todas as empresas licitantes.

E o que tem a relatar.
DA ANALISE.

Inicialmente, cumpre destacar que a impugnante faz referéncia
expressa aos arts. 12 e 22 da RDC n? 16, de 12 de abril de 2014. De acordo com os referidos
dispositivos, & exigido AFE de alguns estabelecimentos ou empresas que realizam comércio
varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.?

! https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
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Apos analisar a RDC n2 16/2014, verifico, logo em seguida, o que
consta no Termo de Referéncia do SRP n2 064/2023, tomando como base como as
especificacdes, os itens e a descrigdo dos equipamentos que servirdo para equipar as Unidades
Basicas e Especializadas de Satde com equipamentos proprios para Fisioterapia, constantes
nas folhas 1 a 15 do autos, apenas a titulo de exemplo sdo estes: Andadores; Aspiradores de
Secrecdo Elétrico Mdvel; Cadeira de Rodas; Bomba Elétrica para Sucgdo de Leite; Barras
Paralelas para Fisioterapia; Controlador de Temperatura com Display e etc que servirdo para
prevenir e tratar os disturbios cinéticos funcionais intercorrentes no sistema do corpo gerados
por traumas.

Ademais, a especificidade dos equipamentos a serem licitados s@o
para o trabalho de prevengao, recuperacdo e reabilitagéo da salde, reabilitando os pacientes
por meio de equipamentos proprios de fisioterapia gue me nada se assemelham a producdo
de cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes.

Com efeito, hd de dissociar o que sejam cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes, exigidos pela RCD n? 16/2014 com os equipamentos
mecanicos para fisioterapia descritos no TR, onde ndo tem nenhuma correlagdo com os
insumos e substancias sujeitas ao controle especial pela norma da Anvisa.

Sobre a definicdo de aparelhos “correlatos” ndao pode a
impugnante comparar equipamentos e materiais que sdo ligados a protegdo da saude
individual ou coletiva na fabricaco de cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal
fazendo um paralelo, em seguida, com “produtos para salde” assemelhando-os uns aos outros
de forma genérica, com equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico, odontoldgico
ou laboratorial, para auxilio a procedimento clinico.

N3o pode, dessa feita, a impugnante recorrer a uma interpretacio
isolada do que seria “produtos para satide”, como auxilio a procedimento clinico, ligado a
producio de cosméticos, perfumaria, produtos de higiene pessoal e saneantes como se tivesse
relacdo direta aos equipamentos para fisioterapia, que também em nada se assemelham acs
equipamentos indicados pela RDC n2 185/2001, citada também na manifestagdo.

Assim, ndo assiste razdo a impugnante, posto que a Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n2 16/2014 n3o dispde sobre os equipamentos que serdo licitados.

Por fim, verifico que as disposicdes editalicias estdo em perfeita
conformidade com o disposto na legislacdo vigente, mantendo, sobretudo, os objetivos
pretendidos pela Administragdo Publica, consistente na maior quantidade de participantes na
licitacdo e, consequentemente, na contratagao mais vantajosa.
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Diante do exposto, pugna pelo ndo acolhimento da manifestagdo
atravessada para que, com base nos argumentos ora trazidos, negar-lhe o pedido para manter
a integralidade das disposicoes editalicias.

Arapiraca, 10 de janeiro de 2024.

Secretdria Municipal de Satide
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