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DECISAO DE IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N.° 034/2025 - REGISTRO DE PRECOS N.° 034/2025

PROCESSO LICITATORIO PRC N.° 066/2025
TIPO: “MENOR PRECO POR ITEM” - MODO DE DISPUTA: “ABERTO E FECHADO"”

OBJETO: CONTRATACAO DE LABORATORIO PARA PRESTACAO DE SERVICO DE CONFECCAO DE
PROTESES DENTARIAS TOTAIS SUPERIORES OU INFERIORES E PROTESES PARCIAIS REMOVIVEIS
SUPERIORES E INFERIORES, NA FORMA DESCRITA NOS QUADROS ESPECIFICOS DOS PRODUTOS
PARA MANUTENCAO DO PROGRAMA DE SAUDE BUCAL PARA ATENDIMENTO A PACIENTES DA
REDE MUNICIPAL NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS DO MUNICIPIO DE SANTA
RITA DO SAPUCAL/MG.

DECISAO DE IMPUGNACAO AO EDITAL - DESNECESSIDADE DE
APRESENTACAO DE AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA E REGISTRO NA ANVISA - PROCEDENTE

1- TEMPESTIVIDADE

O art. 164 da Lei n° 14.133/21 reza que qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de
licitagdo por irregularidade na aplicagdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo

protocolar o pedido até 3 (trés) dias titeis antes da data de abertura do certame.

A data da abertura do certame esta designada para o dia 13 de Agosto de 2025, portanto a impugnagdo é

tempestiva.

2 - RELATORIO

Trata-se de impugnacao ao Edital do Pregao Eletronico n°34/2025, protocolizado por Rauph Aratjo
Neri, por discordar da exigéncia de apresentacdo, pelas empresas participantes, da AFE- Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa, emitido pelo Ministério da Satide e Alvara Sanitario, sob a alegacdo de que a AFE é
um documento regulatério emitido pela ANVISA para empresas que exercem atividades especificas relacionadas
a produtos sujeitos ao controle sanitario federal, tais como medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos para

satde industrializados, sangue e hemoderivados, insumos farmacéuticos, entre outros.

Justifica que segundo a Resolugdo RDC 16/24 da ANVISA, somente é obrigatério a AFE as empresas que
pretendem fabricar, armazenar, importar, exportar, distribuir ou embalar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
especialmente os produtos industrializados para a Sadde. Entretanto, laboratério de prétese dentaria nio
fabricam produtos em escala industrial, nem exercem atividade farmacéutica. A produgdo de proéteses
odontolégicas é uma atividade artesanal, sob medida, sob demanda individualizada, realizada por técnico em

prétese dentaria sob a supervisdo de cirurgido dentista, regida por normativas do Conselho Federal de

Assinado por 1 pessoa: LAIS CRISTINA CASSIA COSTA

Prefeitura Municipal de Santa Rita do Sapucai
Rua Cel. Joaquim Neto, 333, Centro | CEP: 37536-074 | Santa Rita do Sapucai - Minas Gerais - Brasil
Telefone: +55 (35) 3473.3200

Documento assinado digitalmente/eletronicamente. Confira as assinaturas no link: https://srsapucaipmflowdocs.sgpcloud.net:8092/public/assinaturas/88786D1936464C2C93316087EDC29A2D



PREFEITURA

ANT RITA WWW.PMSRS. MG.GOV.BR
> DO SAPUCAI - MG

Odontologia e fiscalizada pelo Conselho Regional e ndo pela ANVISA. Tais estabelecimentos estdo sujeitos a

fiscalizagdo da Vigilancia Sanitdria municipal.

Conclui, expondo que a exigéncia de apresentagdo da AFE é imposicao injustificada, sem respaldo na

legislacao sanitaria, acarretando ilegalidade e violagdo aos principios basilares da licitagdo.

Concernente a exigéncia do registro ou cadastro do produto na ANVISA, entende a impugnante que
configura exigéncia indevida, posto que as proteses odontolégicas sdo confeccionadas sob encomenda e de acordo
com as especificacdes individuais de cada paciente, ndo sendo industrializadas e ndo se enquadram na categoria

de produtos de uso em massa, os quais demandariam registro.

Ademais, os materiais utilizados para confeccionar as préteses sdo regularizados pelo fabricante e

adquiridos mediante nota fiscal.

3- DA ANALISE DA IMPUGNACAO

Para andlise da peca impugnante, solicitei a Coordenacdo do Programa Odontolégico da Secretaria
Municipal de Satade, que se manifestou através do Comunicado Interno n°® 217/2015 (fls. 350/351), informando
que apéds andlise técnica das legislacdes aplicaveis e das normativas da ANVISA, concluiu pela procedéncia da
impugnacao ofertada por Rauph Aratjo Neri, tendo em vista a natureza da contratacao, a isengdo de AFE,

isencado de Registro ou Cadastro do produto na ANVISA.

Pois bem , segundo a RDC 16/24, art. 3°, a AFE ¢é exigida apenas de empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importa(;éo, produgéo, puriﬁcagéo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e

envase ou enchimento de gases medicinais.

No art. 5°, a RDC supramencionada discorre que nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a
matriz possua AFE;

III - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem,
exportacdo, fracionamento, transporte ou importagdo, de matérias -primas, componentes e insumos nao sujeitos a
controle especial, que sdo destinados a fabricacdo de produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene

pessoal, perfumes e saneantes; e
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V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos para

saude.

Portanto, cristalino estd que o objeto a ser adquirido ndo se enquadra nas hipéteses legais acima

descritas.

O Acérdao n° 7388/11 - Primeira Camara - TCU, dispde que :9.2.2. Exigir, para habilitacdo da licitante,
autorizagio de funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa, o que afronta ao disposto no
inciso I do § 1° do art. 3° da Lei 8.666/1993, que veda a inclusio de clausulas que, de forma desnecessdria, restrinjam ou
frustrem o cardter competitivo do certame; (Acérdao TCU 7388/2011 - Primeira Camara, Rel. Min® Walton Alencar

Rodrigues)

4 - CONCLUSAO

Por todo exposto, em conformidade com a legislacdo vigente, concedo PROVIMENTO a impugnacdo

formulada por Rauph Aratjo Neri, devendo o instrumento convocatdrio ser retificado.

Dé ciéncia a empresa impugnante.

Santa Rita do Sapucai, 30 de Julho de 2025.

Lais Cristina Cdssia Costa
Pregoeira
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De: Marguerita de Cdssia Ferreira Dionisio Floréncio — Coordenadora do Programa Odontolégico
Para: Lais Cristina Céssia Costa — Chefe da Divisdo de Licitagcdo
Data: 29/07/2025 _
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RESPOSTA AO QUESTIONAMENTO DE FORNECEDOR Livisdo de uczté{;ées
Questionamento: Maticula N® 4140000
O(a) fornecedor(a) solicitou esclarecimentos quanto a necessidade de apresentacdo, no
processo licitatério, dos seguintes documentos:
o D.2.1) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA;
e D.2.2) Registro ou Cadastro dos produtos na ANVISA, referentes as proteses dentarias
a serem fornecidas.

Resposta:

Apds andlise técnica e juridica da legislagdo aplicavel e das normativas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), informa-se que ndo sera exigida a apresentagdo dos
documentos D.2.1 (AFE) e D.2.2 (Registro ou Cadastro dos produtos na ANVISA) para a
contratacdo objeto deste processo licitatorio, pelas razdes abaixo expostas:

1. Natureza da contratacdo: O objeto trata-se da prestacdo de servigo de confeccdo de
proteses dentarias sob medida, mediante prescricio de profissional habilitado
(cirurgido-dentista da rede municipal), o que caracteriza servico de saude e ndo
fornecimento de produto de linha ou industrializado.

2. lIsengdao de AFE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa): Conforme a RDC
ANVISA n2 16/2014, laboratdrios de protese dentdria que atuam exclusivamente com
a confecgao sob encomenda ndo estdo sujeitos a obtencdo da AFE, pois ndo fabricam
ou comercializam dispositivos médicos de uso padronizado.

3. Isengdo de Registro/Cadastro dos produtos na ANVISA: As proteses dentarias
confeccionadas sob medida para pacientes especificos, conforme prescricao
odontoldgica, estao dispensadas de registro na ANVISA, conforme o art. 25, §19, da
RDC n® 185/2001, com redagdo atualizada pela RDC n2 36/2015.

4. Jurisprudéncia e orientagdo técnica: Orgdos de controle, como o Ministério da Saude
e Tribunais de Contas Estaduais, tém reiterado que ndo é obrigatdria a exigéncia
desses documentos para laboratdrios de prétese dentaria no ambito do SUS, desde
gue cumpram o0s requisitos sanitarios locais e demais exigéncias legais relativas a
prestacao do servico.

Dessa forma, os documentos D.2.1 e D.2.2 ndo serdo exigidos como condicdo de habilitacdo,
considerando que:

e A contratagdo refere-se a prestagao de servigo técnico especializado;

e As préteses sdo confeccionadas sob medida, ndo se tratando de produto de linha;
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o A exigéncia seria incompativel com a legislacdo sanitaria vigente e poderia gerar
restricdo indevida a competitividade, em desacordo com a Lei n? 14.133/2021.
No entanto, serdo exigidos:
e Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Vigilancia Sanitaria competente;
o Registro do responsavel técnico no Conselho Regional de Odontologia (CRO);
e Comprovacdo de capacidade técnica compativel com o objeto licitado.

Permaneco a disposigdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Marguerita de Cassig Ferreira Dionisio Floréncio

Coordenadora do Programa Odontolégico
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