ESTADO DO CEARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PACAJUS

Processo n° 2019.05.20.02
Preg&o Eletrénico N° 2019.05.20.02

Assunto: Esclarecimentos ao Edital
Solicitante: DELFAR COMERCIO E SERVICOS EM EQUIPAMENTOS PARA

LABORATORIOS LTDA - ME

A Pregoeira do Municipio de Pacajus-CE vem responder ao questionamento
enviado pela empresa DELFAR COMERCIO E SERVICOS EM EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA - ME, referente ao edital do Pregdo Eletrénico n® 2019.05.20.02,
que tem por objeto o registro de precos para visando futura e eventual aquisigdo de
~ insumos, reagentes, equipamentos e materiais laboratoriais para atender as necessidades
do Hospital Joseé Maria Philomeno Gomes de Pacajus/CE, de interesse da Secretaria de
Salde.

A empresa solicita esclarecimento acerca da exigéncia de alvara de
funcionamento junto a ANVISA, alegando que o registro & de obrigatoriedade apenas do

fabricante dos reagentes e insumos, e ndo do revendedor.
RESPOSTA:

Acerca do guestionamento posto, cumpre seja observada a RDC N° 16/2014, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que regula a autorizagdo de funcionamento nos

seguintes termos:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportacdo,
extragcdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgso,
purificagcdo, reembalagem, sintese, transformacgédo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.

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

PREFEITURA MUNICIPAL DE PACAJUS
RUA GUARANY, N° 600, ALTOS, CENTRO - PACAJUS - CEARA
CNPJ N° 07.384.407/0001-09, PABX: (B5) 3348.1077 | FAX: (B5) 33481578
www.pacajus.ce.gov.br

&

o

{



ESTADO DO CEARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PACAJUS

De simples conclusao, pois, que a exigéncia da autorizagéo de funcionamento em
tablado ndo é de obrigatoriedade restrita a fabricantes, abrangendo todo o rol de atividades

discriminadas no dispositivo colacionado.

Diante disso, parece-nos, que, em verdade, houve equivoco da empresa, ao se
referir a registro, que no é o objeto de solicitagdo do item 5.8.3, letra “¢c”, do Edital do

Pregao em analise.

O instrumento convocatério solicita o alvara de funcionamento (autorizacdo de
funcionamento — AFE) da empresa junto ao Ministério da Satde — ANVISA, que se faz
necessario nos casos discriminados no dispositivo acima transcrito, conforme RDC 16/2014,
0 que ndo se confunde com o registro, que, segundo disposto na pagina oficial da ANVISA,
é “o ato legal que reconhece a adequagé&o de um produto a legislagdo sanitaria, e sua
concessao € dada pela Anvisa. E um controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado

no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a salide”.

Por fim, aspiro ter esclarecido o questionamos da empresa interessada.

Pacajus-CE, 12 de junho de 2019.
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