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ESCLARECIMENTO AS EMPRESAS INTERESSADAS

Tendo em vista os varios (questionamentos
realizados ao setor de licitacdes, objetivando esclarecer
sobre a necessidade, ou ndo, da apresentacdo da Autorizacgdo
de Funcionamento da Empresa (AFE), o Municipio de Palmitos
emite o presente esclarecimento. -

Inicialmente, faz-se necessario, tal
posicionamento, pols caso se admitisse apenas empresas que
apresentassem AFE, estar-se-ia restringindo a participacao,
via de conseguéncia, ferindo um dos principios basicos da
Lei n® 8666/93.

Assim, para fins de admissdo e participacgdo na
licitacdo, o Municipio de Palmitos utilizard como paradmetro
a legislacdo sanitéaria (Resolucdo RDC 16/2014), que
estabelece:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza
as atividades de armazenamento, distribuicda,
embalagem, expedicédo, exportacdo, extracgao,
fabricacdo, fracionamento, Iimportagdo, produgédo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e
transporte de medicamentos e insumos farmacduticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo  unico. A AFE é exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas
no caput com produtos para saude.

Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos ou empresas:

I - qgue exercem o comércio varejista de produtos
para saude de uso leigo;,
II - filiais que exercem exclusivamente atividades

administrativas, sem armazenamento, desde que a
matriz possua AFE;

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

IV - qgue exercem exclusivamente atividades de
fabrica¢do, distribuig¢do, armazenamento, embalagem,
exportag¢do, fracionamento, transporte ou

importagdo, del* matérias-primas, componentes e




su 8§XHgéNgﬁféTﬂ§é a controle espec1él,

destinados a fabricagdo de produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes; e,

V - que realizam exclusivamente a instalacdo,
manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos
para saude.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para
a atividade de distribuicdo ou fabricagcdo de
produtos para saude poderdo comercializar produtos
para saude no varejo, sem a necessidade de AFE
especifica para a referida atividade, desde que
sejam cumpridas as exigéncias da legislagdo local
acerca do licenciamento de estabelecimentos.
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