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Fundo Municipal de Saude :
Impugnante; SERRANA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

O Pregoeiro remete a Procuradoria Impugnagao ao Edital de Pregao
Presencial n® 31/2020 , interposto pela empresa SERRANA DISTRIBUIDORA DE PRODU-
TOS PARA SAUDE LTDA, sob fundamento de que o Edital para o objeto licitado deve exigir
dos interessados licitantes em fase de habilitagdo a apresentagcéo de Autorizagdo de Funci-
onamento — AFE.

No presente caso, a Lei 6.360/1976 dispde sobre a vigilancia sanita-
rias a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cos-
méticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo, em seu art. 50, que o funcionamento
da empresa de que trata essa lei dependera de autorizagdo da Anvisa, conforme redacéo
dada pela Lei 13.097/2015.

A referida autorizagdo (AFE), expedida pela Anvisa, € uma exigéncia

prevista na Resolugao 16/2014/Anvisa, que estabelece o seguinte:

‘Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de ar-
mazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigédo, exportagao, extragéo,
fabricagao, fracionamento, importagédo, produgéo, purificagdo, reembala-
gem, sintese, transformagao e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medici-
nais’.

O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condi¢des para o funciona-
mento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, estabelecendo também que o exer-
cicio das atividades relacionadas no art. 1° da Lei 6.360/76 dependera de autorizagédo da
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de salude dos esta-
dos, Distrito Federal e municipios. Consta também no art. 7° do referido decreto, a neces-

sidade de registro junto a Anvisa.

E possivel verificar que, nos termos do art. 2°, inciso V, da Resoluga
16/2014 da ANVISA, comércio varejista de produtos para satde é definido como aguele qu:K




