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Prezados,

interessada em participar do certame em tela, requer sejam esclarecidas as dúvidas a

Cumpre ressaltar a necessidade de que sejam analisadas e respondidas por equipe técnica, de
^^odo que as respostas sejam fundamentadas.

Sabe-se que os processos licitatórios para aquisição de produtos para o enfrentamento do
COVID-19 tem sido foco de forte fiscalização pelos órgãos Públicos, e as respostas tecnicamente
motivadas asseguram a lisura e legalidade do certame.

1. Ausência de solicitação de Autorização de Funcionamento (AFE) na Anvísa

Pergunta-se:

Porque não foi exigida a AFE da Anvísa para os eventuais fornecedores do produto objeto desta

licitação?

Motivação:

O edital solicita a Licença Sanitária emitida no âmbito municipal/estadual, entretanto não identificamos a

solicitação da Autorização de Funcionamento emitida pela ANVISA da empresa fornecedora. Lembramos que

segundo o parágrafo único do artigo 3° da RDC Anvísa N® 16/2014, a AFE é exigida de cada empresa que

reaiiza atividades de... distribuição,... importação,... relacionadas a produtos para sa&ua cute;de.

Sob o ponto de vista de vigilância sanitária produtos para diagnóstico de uso in vitro, que é o caso dos testes

_rápidos objetos do presente certame, a comercialização e distribuição de deste tipo de produto só oode ser
aalizada por empresas previamente autorizadas pela ANVISA oara exercer tais atividades.

A ausência deste tipo de autorização leva à ações de recolhimento, como o que aconteceu em agosto/20 com

empresa que comercializava kits de COVID para emoresas sem o referido documento (Vide Resolução RE N®
3.082 de 17/08/20, acessível pelo link: https://wvw.in.gov.br/web/dou/-/resoiucao-re-n-3.082-de-17-de-agosto-de-2020-

272976757 ).

2. Certificado de registro do produto válido até o final do contrato do pregão
Pergunta-se:

Qual será o critério de aceitação em relação à validade do registro do produto oferecido no presente

pregão?

Motivação:

A vigência do presente pregão eletrônico é de 12 meses, ou seja, até março/2022. Portanto, o Certificado de
Registro do produto oferecido precisa estar válido pelo menos até março/22, o que dá segurança ao órgão no
processo de aquisição.

Lembramos que, por conta da pandemia, a Anvisa concedeu registros em caráter de emergência, a partir de março
deste ano com validade de apenas 12 meses, ou seja, vencem no período de março a oütubro/2021, Nestes
casos, também por ser registro em regime de exceção de regra, não cabe a revalidação do registro.








