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Impugnação de Edital – Cláusula restritiva de 

competitividade – risco de prejuízo ao interesse 

público – procedência. 

“a exigência de autorização de 

funcionamento, (AFE), para transporte de medicamentos e produtos de saúde, e ou 

Alvará (ANVISA) especificando a atividade de transporte, visando atender a portaria n° 

802/1998 que institui o sistema de controle e fiscalização em toda a cadeia de produtos 

farmacêuticos, inclusive condições de transporte”. ‘tal exigência (...) foi 

reproduzida para limitar a participação de mais empresas interessada”

“pelo fato de dos itens descritos não conterem especificação da quantidade”
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2.

14.5 - Qualificação Técnica- Será comprovada através da 

apresentação dos seguintes documentos: 

a. Declaração de Inexistência de Impedimento legal para 

licitar ou contratar (Anexo VIII).
b. Alvará de Vigilância Sanitária. 

c. Comprovação de aptidão de desempenho da atividade 

pertinente e compatível com as quantidades e prazos 

com o objetivo da licitação, através da apresentação de 

no mínimo 01 atestado fornecido por pessoa jurídica de 

direito público ou privado. 

d. Será comprovada mediante a apresentação de 
autorização de funcionamento da empresa – AFE, 
concedida pela ANVISA, (Comum/especial) em plena 

validade e apresentação de cópia do documento de 

registro do farmacêutico responsável pelo 

estabelecimento junto ao Conselho Regional de Farmácia 

– CRF. 

numerus clausus
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Art. 1º – Determinar a todos fornecedores de produtos 

médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas 

“Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos”, 

conforme Anexo I desta Resolução. 

§ 1º Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou 

comercializem produtos médicos deverão, igualmente, 

cumprir o previsto no Anexo I desta Resolução, no que 

couber. 

§ 2º Outros produtos de interesse para o controle de risco à 

saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária – SNVS e indicados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária ANVS, equiparam-se aos 

produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos às 

disposições desta Resolução. 

prova de atendimento de requisitos previstos 

em lei especial, quando for o caso .
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de autorização de 

funcionamento, (AFE), para transporte de medicamentos e produtos de saúde, e ou 

Alvará (ANVISA) especificando a atividade de transporte
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