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ESTADO DO ACRE .
SECRETARIA DE ESTADO DE ADMINISTRACAO

Av. Getulio Vargas, 232, Palacio das Secretarias - 1° e 2° andares - Bairro Centro, Rio Branco/AC, CEP 69900-060
Telefone: - www.ac.gov.br

1* RETIFICACAO E NOTIFICACAO DO PREGAO ELETRONICO SRP N.° 584/2025 - COMPRASGOV N° 90584/2025 - SESACRE

OBJETO: Aquisi¢cio de material de Lavanderia/Limpeza, para atender as necessidades das Unidades de Satide no &mbito da Secretaria de Estado de Saude — SESACRE.

A Divisio de Pregio — DIPREG comunica aos interessados que o processo licitatorio acima mencionado, com o Aviso de Licitagdo publicado no Diario Oficial do Estado, n°
14.152, pag. 15, do dia 21/11/2025; Jornal OPINIAO, pag. 11, do dia 20/11/2025 e Diério Oficial da Unido - DOU, n°® 233, se¢do 3, pagina 167, de 24/11/2025 e ainda nos sitios:

principios intrinsecos como transparéncia e legalidade, RETIFICA E NOTIFICA, conforme abaixo:

1. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO/IMPUGNACAO

1.1 EMPRESA (A):

QUESTIONAMENTO 1:

A empresa (A) manifesta o interesse em participar do pregdo referido, mas atesta a necessidade de propor esclarecimentos, para evitar prejuizo para as partes.
Entretanto, no Edital, esta exigindo Registro ANVISA apenas para o item 29, assim surge uma divida, que carece de esclarecimento:

- Ser4 solicitado Registro ANVISA para os demais itens?

Vale ressaltar que o Registro ANVISA ¢ importante para os demais itens, porque ¢ fundamental para itens de lavanderia classificados como saneantes, como detergentes,
alvejantes, desinfetantes e sanitizantes. Ele garante que esses produtos sejam seguros para uso, avaliando sua composigao, toxicidade e instru¢des de aplicagdo, além de assegurar
que realmente cumpram as fun¢des prometidas, como limpeza, desinfec¢do e remogdo de manchas. O uso de produtos ndo regularizados pode resultar em multas, interdigdes e
apreensdo de materiais, especialmente em lavanderias comerciais, hospitalares e industriais, onde a conformidade sanitaria é obrigatoria.

Assim, utilizar apenas produtos com registro ou notificagdo na ANVISA fortalece a credibilidade da lavanderia, garante a qualidade do processo e mantém a operagéo dentro da
legislacdo vigente.

Sendo assim, ¢ de extrema importancia a exigéncia de Registro ANVISA para os demais itens.

RESPOSTA DO ORGAO DEMANDANTE (SESACRE)

Todos os produtos classificados como saneantes destinados ao uso em lavanderia deverdo possuir, obrigatoriamente, registro ou notificagio na ANVISA, de acordo com
o enquadramento sanitario aplicavel a cada item.

Tal exigéncia se fundamenta na necessidade de comprovacdo de seguranga, eficicia e composicdo dos produtos utilizados em ambientes institucionais, especialmente em
unidades de saude. O registro sanitario assegura:

e que o produto ndo apresenta risco aos usuarios;

e que atende as normas de composicao, toxicidade e rotulagem;

e que cumpre efetivamente as fungdes de limpeza, desinfec¢do ou alvejamento prometidas;

e que a operagdo da lavanderia permanece em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente.

QUESTIONAMENTO 2:

Vale ressaltar que o Registro ANVISA ¢ importante para os demais itens, porque ¢ fundamental para itens de lavanderia classificados como saneantes, como detergentes,
alvejantes, desinfetantes e sanitizantes. Ele garante que esses produtos sejam seguros para uso, avaliando sua composigdo, toxicidade e instru¢des de aplicagdo, além de assegurar
que realmente cumpram as fun¢des prometidas, como limpeza, desinfec¢do e remogdo de manchas. O uso de produtos ndo regularizados pode resultar em multas, interdi¢des e
apreensdo de materiais, especialmente em lavanderias comerciais, hospitalares e industriais, onde a conformidade sanitaria é obrigatoria.

Assim, utilizar apenas produtos com registro ou notificagdo na ANVISA fortalece a credibilidade da lavanderia, garante a qualidade do processo e mantém a operagdo dentro da
legislacdo vigente.

Sendo assim, é de extrema importéncia a exigéncia de Registro ANVISA para os demais itens.
Por fim, no Edital, nos itens 26, 27, 28, 29 e 30, surge uma duvida que carece de esclarecimento:
- Precisa de equipamento em comodato?

Dessa maneira, os esclarecimentos solicitados na presente peca visa estabelecer seguranga tanto para Administragdo quanto para empresa, pois assim, ambas as partes estardo
plenamente de acordo com a real necessidade.

RESPOSTA DO ORGAO DEMANDANTE (SESACRE)
Ap6s avaliagdo técnica, informamos que:
Nio ha necessidade de comodato para os itens 26, 27, 28, 29 e 30.

Os produtos descritos nesses itens ndo demandam equipamentos especificos de dosagem, diluiciio ou operacio, sendo distintos daqueles cuja aplicagdo depende de maquinas
ou sistemas fornecidos em comodato pelas empresas especializadas do setor. Sdo itens de uso direto, cuja manipulagdo ndo exige aparelhos acessorios.

Assim, os itens em questio niio se enquadram nas hipéteses que justificariam a disponibilizacio de equipamentos em comodato, permanecendo, portanto, dispensada tal
exigéncia.

QUESTIONAMENTO 3:
DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE)
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O objeto da presente licitagdo compreende a aquisicdo de materiais de limpeza hospitalar, conforme explicitado no Edital. Tais produtos, por sua natureza, estdo sujeitos a
rigorosa vigilancia sanitaria, o que impde a necessidade de que os licitantes e os fabricantes cumpram todas as exigéncias legais e regulamentares para sua comercializagdo e
distribuigdo, garantindo a seguranga e a qualidade dos produtos fornecidos 8 Administragdo Publica.

IV.LLI — Do Fundamento Legal e Regulamentar da AFE

A legislagdo sanitaria brasileira ¢ taxativa e clara quanto a necessidade de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para empresas que atuam com produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos e saneantes, estabelece em seu art. 51, in verbis:

Art. 51 O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exer¢am as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver
sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saiide e de serem didas, em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitdrio
estabelecidas em regulamento e instrugées do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores
de atividade.

Paragrafo tinico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente 8 mesma empresa.

O Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/1976, determina que:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1°da Lei n® 6.360, de 1976, dependera de autoriza¢do da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgao competente de saiide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos
técnicos definidos em regulamento desses 6rgdos.

Pardagrafo unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constardo expressamente da autoriza¢do e do
licenciamento referidos no caput. Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

1 - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ¢ clara ao
definir as atividades que exigem a AFE:

Art. 3° A AFE é exigida de CADA EMPRESA que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo 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.

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

Ainda, o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis (link para acesso ao documento na integra), elaborado pela Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU), em seu topico 8
(pagina 89), que trata de aquisi¢do de medicamentos, insumos hospitalares, materiais da area da saude, material de limpeza, higiene e cosméticos, ¢ taxativo na orienta¢do sobre a
exigéncia de Autoriza¢@o de Funcionamento de Empresa (AFE) no edital.

Portanto, o ordenamento juridico e as normas da ANVISA sdo claros em exigir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) das empresas que atuam nas atividades
supracitadas, incluindo fabricagdo e distribuigdo.

RESPOSTA DO ORGAO DEMANDANTE (SESACRE)

Diante do exposto pelo questionamento da empresa, requer-se a inclusdo das seguintes exigéncias no edital:
1. Apresenta¢do da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da empresa licitante, emitida pela ANVISA;
2. Apresentagao da Autoriza¢ao de Funcionamento de Empresa (AFE) da empresa fabricante, emitida pela ANVISA.

¢ No intuito de resguardar a seguranca do objeto licitado, a Secretaria de Estado de Saiide — SESACRE exigira como condi¢cio para Assinatura do
Contrato para os itens: 26, 27, 28,29 e 30. A comprovacio de Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE), Conforme a LEI 6.360 de 23/099/76 e
RDC n° 16/2014 da ANVISA, para Fabrica¢io, armazenamento e transporte de Saneantes e domissanitarios.

1.2. EMPRESA (B):
QUESTIONAMENTO 1:
Unificaciio dos itens 26 a 30 em um unico lote.

A empresa solicita a alteragdo do edital para unificar os itens 26 a 30 como um Unico Lote de Lavanderia Hospitalar, alegando padronizagdo, compatibilidade
quimica e eficiéncia operacional.

RESPOSTA DO ORGAO DEMANDANTE (SESACRE)

Informamos que o critério de separagdo adotado neste certame segue o mesmo padrio das licitacdes anteriores da SESACRE, nas quais os materiais de lavanderia sempre
permaneceram agrupados dentro do mesmo segmento, diferenciando-se apenas dos materiais de limpeza, sem prejuizo do tratamento administrativo.

Além disso, no sistema institucional SESACRENET, o tipo de gasto referente a esses materiais ¢ cadastrado em uma tinica modalidade denominada “Limpeza/Lavanderia”,
sem subdivisdo entre grupos.

Nesse sentido, conclui-se que a estrutura atual dos lotes esta coerente com:

e 0 historico dos certames da SESACRE;
e acategorizagdo utilizada nos sistemas internos;

e as praticas administrativas vigentes.

Portanto, niio ha necessidade de alteracgiio do loteamento no presente certame.

Por fim, informamos que niao houve necessidade de alteracio técnica nas especificagdes dos itens analisados em razdo dos esclarecimentos, motivo pelo qual nio ha
mudangcas a serem encaminhadas ao setor demandante ou repercussdes que impliquem suspensao ou prorrogagdo do certame.

2. DA RETIFICAGCAO: ITEM 11. QUALIFICAGCAO TECNICA

LEIA-SE:
11. QUALIFICACAO TECNICA

11.1. Atestado de Capacidade Técnica, expedido por pessoas juridicas de direito piiblico ou privado, que comprovem ter o licitante fornecido satisfatoriamente os materiais ou
servigos pertinentes e compativeis com o objeto desta licitagdo, podendo ser exigido da proposta melhor classificada, que apresente copia autenticada do contrato da prestagdo do
servigo ou da nota fiscal, que deram origem ao Atestado.

11.2. O(s) atestados devera(do) conter o nome, o endereco e o telefone de contato do(s) atestador(es), ou qualquer outro meio que permita ao 6rgao promotor da licitagdo manter
contato, caso seja necessario, com quem emitiu o referido documento.
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11.3. Apresentagdo da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal da empresa participante, conforme o que determina a legislagao vigente.

11.4. DA CONTRATACAO: No intuito de resguardar a seguranca do objeto licitado, a Secretaria de Estado de Saiide — SESACRE exigird como condigio para
Assinatura do CONTRATO para os itens: 26, 27, 28,29 e 30. A comprovacio de Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE), Conforme a LEI 6.360 de 23/099/76

e RDC n° 16/2014 da ANVISA, para Fabricacio, armazenamento e transporte de Saneantes e domissanitarios.
1. Apresentac¢do da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da empresa licitante, emitida pela ANVISA;

2. Apresentagdo da Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) da empresa fabricante, emitida pela ANVISA.

3. DA DATA DE ABERTURA

3.1 O Pregoeiro(a) da Divisdo de Pregdo - DIPREG, em razio da RETIFICAGAO, informa que a data da abertura da licitagdo ficou marcada para o dia:

ABERTURA: 29/01/2026 as 9h15min (Horario de Brasilia).
RETIRADA DO EDITAL: 13/01/2026 até a data de Abertura.

3.1.1. As demais informacdes constantes do Edital e seus Anexos continuam inalteradas.
Rio Branco - AC, 12 de janeiro de 2026

Joelson Queiroz Souza Amorim
Pregoeiro(a) da Divisdo de Pregdo - DIPREG
Secretaria Adjunta de Compras, Licitagdes e Contratos - SELIC

Documento assinado eletronicamente por JOELSON QUEIROZ SOUZA AMORIM, Pregoeiro(a), em 12/01/2026, as 09:15, conforme horario oficial do Acre, com
fundamento no art. 11, § 39, da Instrugdo Normativa Conjunta SGA/CGE n2 001, de 22 de fevereiro de 2018.
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Referéncia: Processo n? 0019.004679.00143/2025-49 SEI n2 0018870538
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