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Oficio Especial.

Flora Rica, 18 de novembro de 2015.

Ref.. Pedido de esclarecimentos protocolado pela empresa TK PRODUTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - ME, quanto a alinea “a”, do item 6.1.3.1 do
edital do Pregdo Presencial n® 019/2015.

A Vossa Senhoria,
TK PRODUTOS E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - ME.

Em atendimento ao PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS em referéncia,
prestamos as seguintes informacdes:

A empresa insurge-se quanto a exigéncia prevista na aliena “a”, do item 6.1.3.1
do edital do edital do Pregdo Presencial n°® 019/2015, que estabelece:

6.1.3.“QUALIFICACAO TECNICA

6.1.3.1. Com a finalidade de garantir a qualidade dos
equipamentos e materiais a serem adquiridos caberd a
proponente apresentar prova de regularidade do equipamento
perante a AVISA referente aos itens: 01, 09, 10, 11, 12, 13, 14,
15, 17, 20, 22, 23, 25, 26, 27, 28, 35, 36, 37, 38, 40, 41, 42, 44 ¢
45, mediante a apresentacao dos seguintes documentos:

a) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
fornecida pela ANVISA.

b)  Licenca de Funcionamento Estadual/ Municipal (LF)

c) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
(BPFeC)

OBS1: No caso de produto importado € também necessaria
apresentacdo do certificado de Boas Praticas de Fabricagédo e
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Controle, emitido pela autoridade sanitéaria do pais de origem, ou
laudo de inspecdo emitido pela autoridade sanitaria brasileira.

OBS2: O Relatorio de Inspecdo emitido pela VISA local, com
parecer conclusivo de que as empresas cumprem com as Boas
Préaticas de Fabricacdo, ndo substitui nem vale como documento
de Certificacdo da empresa.”

(destacou-se)

A exigéncia acima transcrita se fundamenta no inciso 1V, do art. 30, da Lei de

LicitacOes, com a finalidade de garantir a qualidade dos produtos a serem adquiridos.

Neste mesmo sentido se encontra a orientacdo da ANVISA, vinculada ao

Ministério da Saude, publicada na cartilha “Vigilancia Sanitdria e Licitacdo Publica”,

que assim esclarece:

“2.1.4. Técnica (Lei n° 8.666/93, Art. 30, Inciso 1V)

Entre as obrigacdes, incluem-se o0s requisitos exigidos pela
Vigilancia Sanitaria para garantir que 0Ss proponentes,
interessados em fornecer seus produtos e servicos aos entes
publicos, sejam empresas idoneas, inspecionadas
periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos
atendam aos requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar 0s seguintes
documentos:

2.1.4.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
As empresas com AFE constam no site da ANVISA no
endereco www.anvisa.gov.br/scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/ Municipal (LF)
2.1.4.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle (BPFeC)

Procurar no site da ANVISA, clicando no lado direito da tela,
em Areas de Atuacdo, o item desejado; em seguida clicar em
empresas certificadas com BPF, seguindo as instrucdes em tela.

a) os Certificados de BPFeC tem validade por um ano a partir da
data de publicagédo no DOU.

b) as renovacdes dessas certificacbes s6 sdo validas se
publicadas no DOU, ndo havendo nenhum documento que o
substitua.

NOTA: O Relatorio de Inspecao emitido pela VISA local, com
parecer conclusivo de que as empresas cumprem com as Boas
Préaticas de Fabricagdo, ndo substitui nem vale como documento
de Certificagio da empresa.”

! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). In Vigilancia Sanitéria e Licitacdo Publica.
Brasilia. 2003. Disponivel em: www.anvisa.gov.br
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Sendo assim, para garantir que 0s proponentes sejam empresas idoneas,
inspecionadas periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos atendam
aos requisitos técnicos necessarios, cabera a empresa proponente apresentar a respectiva
comprovacao de que o laboratério fabricante possui Registro no Ministério da Saude,
por meio de algum dos respectivos documentos listados e fornecidos pela ANVISA.

S&o os esclarecimentos a serem prestados, esta Administracao estd a disposicao
caso perdurarem eventuais ddvidas quanto ao instrumento convocatorio em referéncia.

Manifesto protestos de consideracéo e respeito.

Atenciosamente,

FAGNER RODRIGUES DE CAMPOS
Pregoeiro



