Prefeitura de

' Paraipaba

PREGAQ ELETRONICO N° 018/2022-SRP
Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
Interessada; PORTAL EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI

DO QUESTIONAMENTO POSTO

Inicialmente, impende destacar que o art. 23 do Decreto n° 10.024/2019
estabelece o prazo de trés dias Uteis anteriores a data da sessao para a apresentacédo de

pedido de esclarecimentos, in verbis:

Art. 23. Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo

licitatério serdo enviados ao pregoeiro, até trés dias Uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessdo publica, por meio eletrénico, nha

forma do edital.

Neste mote, o pedido da interessada estaria extemporaneo, pois fora
encaminhado via sistema apenas no dia 31/03/2022 e a data da sessao fora marcada para
a data de 04/04/2022, sendo, portanto, o dia 29/03/2022 o prazo final para a apresentacao

do pedido de esclarecimento.

Nesse sentido, ressalte-se que o cabimento do pedido de esclarecimento
sujeita-se a presenga de determinados pressupostos sem os quais o mérito da questao
nao deve ser apreciado. Desta feita, os pressupostos recursais séo requisitos que todo
recurso deve apresentar sob pena de nao ser conhL,cido, nao sendo efetivada a revisao
do ato administrativo impugnado, pelo que nao deve ser conhecido 0 presente pedido de

esclarecimento.
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Entretanto, em atengéo ao principio da tran
intempestividade do pedido formulado, resolve esta ad

presente requerimento conforme passa a expor.

Trata-se de pedido de esclarecimento apres
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI, no qual ir
exigido a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para as empresas qu

que constam equipamentos médicos.

Neste mote, quanto a necessidade de apre
Funcionamento da Empresa (AFE), se faz mister ress
Colegiada n°® 16/2014, que versa sobre a AFE para as

segue:

“Art. 1° Esta Resolugéo tem o

relativos a concesséo, renova

sparéncia, mesmo reconhecida a

ministragdo por responder o

sentado pela empresa PORTAL
1surge-se em razéo de nado ser
(AFE) emitida pela Agéncia Nacional

e forem competir para os lotes em

sentacao da Autorizagéo de
altar a Resolugdo de Diretoria

empresas, nos termos em que se

objetivo de estabelecer os critérios

¢do, alteragéo, retificagdo de publicagao,

cancelamento, bem como pa:la a interposigdo de recurso

administrativo contra o indefe
peticionamentos de Autorizag
Autorizagdo Especial (AE) de

realizam as atividades elenca

rimento de pedidos relativos aos

do de Funcionamento (AFE) e

empresas e estabelecimentos que

das na Segéo /Il do Capitulo | com

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,

substéncias sujeitas a contro)e especial, produtos para saude,

cosméticos, produtos de higiﬁ

cultivo de plantas que possam originar su

especial.

()

ne pessoal, perfumes, saneantes e

bsténcias sujeitas a controle
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Art. 3° A AFE ¢ exigida de cad

armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedic&o, exportagéo,

a empresa que realiza as atividades de
extragéo, fabricagéo, fracionamento, importagdo, produgéo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte de
medicamentos e insumos famracéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e

envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo tinico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza

as atividades descritas no cap

(..)
Art. 5° N3o é exigida AFE do

empresas:

ut com produtos para satde.

s seguintes estabelecimentos ou

I - que exercem o comércio

uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusiy

armazenamento, desde que a

Il = que realizam o comércio

higiene pessoal, perfumes e s

1V - que exercem exclusivame

distribuigdo, armazenamento,

transporte ou importagdo, de r

insumos néo sujeitos a contro
fabricagdo de produtos para s

pessoal, perfumes e saneant

V — que realizam exclusivame

assisténcia técnica de equipar

varejista de produtos para saude de

amente atividades administrativas, sem
matriz possua AFE;

arejista de cosméticos, produtos de

aneantes;

nte atividades de fabricagéo,

embalagem, exportagéo, fracionamento,

natérias-primas, componentes e

|

atide, cosmeéticos, produtos de higiene

e especial, que sdo destinados a

es; e

nte a instalagdo, manutengéo e

mentos para saude.” (grifo)

Neste sentido, observa-se que, de acordo com o art. 5°, inciso |, da RDC n°

14/2016, para as empresas que exergam o comércio de produtos para satde de uso leigo
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nao sera exigida a AFE, sendo, portanto, em contrario

comercializem produtos para saude que nao sejam de

Neste mote, a RDC n°® 185, em seu anexo |
equipamentos médicos sdo conceituados como produ

da transcri¢ao infra:
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sensu, exigivel para aquelas que

uso leigo.

item 13, define que os

tos para salide, conforme se observa

13 - Produto médico: Produto

para a satde, tal como equipamento,

aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,

. . . . . . o
odontolégica ou laboratorial_destinado a prevencéo, diagnostico,

tratamento, reabilitacdo ou an

ticoncepgéo e que néo utiliza meio

farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal

funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas

fungbes por tais meios. (grifo)

Corroborando com o exposto, em consulta ao sitio eletrénico do Ministério da

Salde do Brasil, é possivel localizar a conceituagao de produto para a salide como sendo:

“Produtos para Satide sdo produtos utilizados na realizagéo de

procedimentos médicos, odontolégicos e fisioterapicos, bem como no

diagnéstico, tratamento, reab

litagdo ou monitoragdo de pacientes.

Compreendem trés tipos de categorias: Equipamentos Médicos,
Materiais de Uso em Satide e Produtos de Diagnéstico in vitro.”.

Ademais, o art. o art. 3°, inciso VI da RDC

dispositivos de uso leigo aqueles que no dependem
treinamento especial para a utilizagéo, conforme se observa da transcrigcao abaixo:

n° 579/2021 descreve como

de assisténcia profissional ou de

' ht‘tps::'r’www.saude.go.gov.bn’vigilancia—em-saude/vigilancia-sanitaria produtos-para-saude

Rua Joaquim Braga, 296 — Centro — Paraipaba — Ceara - CEP 62685-000

CNPJ 10.380.608/0001-42 - CGF:
www.paraipaba.ce.goy

: 06.920.292-3
br




(w4 Prefeitura de
=2 Paraipaba

Art. 3° Para efeito desta Reso
definigbes:

VI. Dispositivo Médico de uso
que ndo dependa de assisténc
especializado para sua utilizag

produto regularizado junto a A

ucéo sdo adotadas as seguintes

eigo: dispositivo médico de uso pessoal
ia profissional ou treinamento
do, conforme especificagédo definida no

nvisa;

Assim, a partir da avaliagao dos itens licitad

os, verifica-se que, de fato, alguns

dos equipamentos demandam a autorizagdo em debate, pelo que cabe reconhecer

procedente os argumentos da solicitante.

Neste sentido, em resposta ao requerimento, informamos que o Edital sera

republicado de modo a exigir a apresentacéo da AFE pelas empresas interessadas em

participar do certame para os itens em que se fizer necessaria a referida autorizagéo.
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