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P a r l Í i ? m S g ™ n i S m a r 9 0 n ® m e d l e V e n S O h n ^ 24 de Junho d e 2021 

w ^ i ^ n T i G d l e v G n s o h n . c o m . b r > , Ana Targa <ana-targa@uol.com.br>, manoel weilington 
manoel.wellington@medlevensohn.com.br>, d0macarepresentacao@uol.com.br, 

robsondepaulo@medlevensohn.com.br, victoria menezes <victoria.menezes@medlevensohn.com.br> mariana neves 

: Z o n i r a @ S ™ r o r S m T > b r > ' , U l i 0 0 ' i V e i r a bruno terga 

Prezados, interessada em participar do certame em tela, seguem abaixo algumas dúvidas a 
serem esclarecidas. 

1. Ausênc ia de so l i c i t ação de L icença S a n i t á r i a e A u t o r i z a ç ã o de F u n c i o n a m e n t o (AFE) na A n v i s a 
P e r g u n t a - s e : 

Por que nao f o i e x i g i d a t a n t o a l i cença s a n i t á r i a c o m o a AFE da Anv i sa pa ra os e v e n t u a i s 
f o r n e c e d o r e s d o p r o d u t o o b j e t o des ta l i c i tação? 

Mo t i vação : 

Nao Identificamos a solicitação destes documentos para habilitação técnica da empresa fornecedora. 
Lembramos que segundo o parágrafo único do artigo 3 o da RDC Anvisa N0 16/2014, a A F E é e x i g i d a d e cada 
e m p r e s a q u e rea l i za a s a t i v i d a d e s de. . . d i s t r i b u i ç ã o , ... i m p o r t a ç ã o , . . . r e l a c i o n a d a s a p r o d u t o s p a r a 
saúde . 

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 pode ser 

ggremezjgsaspreWamenfe autorizadas pela ANVISA nara exercer tais atividade^;, mesmo nns 
onde o produto foi importado utilizando a liberalidade temporária de reaistrn da RDC 356/20. 
Portanto, exigir tanto a Licença Sanitária como a Autorização de Funcionamento permite verificar se a empresa 
cumpre com os requisitos de qualidade exigidos para a comercialização deste tipo de produto. 
Em relação à AFE da Anvisa, 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 pa ra e m p r e s a s s e m o r e f e r i d o 
d o c u m e n t o (Vide Resolução RE N° 3.082 de 17/08/20, acessível pelo link: https;//www.in.gov.br/ 
web/dou/-/resolucao-re-n-3.082-de-17-de-agosto-de-2020-272976757 ). 

2. Ce r t i f i cado de r e g i s t r o do p r o d u t o v á l i d o a t é o f i n a l do c o n t r a t o do p r e g ã o 
P e r g u n t a - s e : 

Qua l sera o c r i t é r i o d e ace i t ação e m re lação à v a l i d a d e do r e g i s t r o do p r o d u t o o f e r e c i d o no p r e s e n t e 
p regão? 

Mo t i vação : 

A vigência do presente pregão eletrônico é de 12 meses, ou seja, até junho/2022. Portanto, o Certificado de 
Registro do produto oferecido precisa estar válido pelo menos até junho/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 por 180 dias, 
a partir de março do ano passado e com validade de apenas 12 meses, ou seja, vencem no período de março a 
outubro/2021. Nes tes casos, t a m b é m por ser r e g i s t r o e m r e g i m e de exceção d e r e g r a , não cabe a 
reva l i dação d o r e g i s t r o . 

Aceitar produtos com registro na Anvisa válido apenas na data do certame e que pode, portanto, vencer antes 
de junho/22, com certeza vai permit ir que ocorra a seguinte situação: a Prefeitura poderá, em junho/22 ter em 
estoque um produto cujo registro ANVISA teve a validade expirada, por exemplo, em outubro/2021! A rigor, 
mesmo que o produto entregue esteja dentro do prazo de validade, não oode ser uti i izadn neto fatn dn reni-^tm 
estar vencido. 
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