.. PREFEITURA DE PATOS DE MINAS 000218
3 SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

Oficio n°® 107/2018/VISA

Patos de Minas, 14 de maic de 2018.

A Sra.
MILCE BURGOS FERREIRA
DIRETORA DE ATENCAO BASICA

Assunto: Responde Oficio n° 0368]2018-GESUPILICITACAO.’SMS
Sra. Diretora

Em atendimento ao Oficio n® 0368/2018-GESUP/LICITACAO/MS, referente os autos do certame
pedindo impugnagéo do Pregdo Eletrénico n® 21/2018 informo o seguinte:

Considerando que no Edital de Licitagéo do Pregéo Eletrdnico 021/2018 consta dois tipos de
produtos sujeitos ao controle sanitario: concentrador de oxigénio (produto para salde de risco H)
e cilindro de 02 (gas medicinal) a documentagéo exigida relativa a Vigilancia Sanitaria esta
incompleta, uma vez que: :

PARA CONCENTRADOR DE OXIGENIO AS EXIGENCIAS SAQ, conforme Lei Federal 6360/76:
1-Alvara Sanitario atualizado expedido por érgdo de Vigilancia Sanitaria competente estadual ou
municipal da sede do domicilio da licitante;

2- Autorizagdo de Funcionamenio da Empresa (AFE) emitido pela ANVISA/MS, no caso de
Fabricante ou distribuidor;
3-Registro ou Notificagéo do Produto no Ministério da Satide, ou se Declarado Dispensado de
Registro. Serdo aceitas copias da publicagdo completa no Diaric Oficial da Unido, referente ao
;" gistro ou notificagdo do produto ofertado ou da declaragao de isencéo do registro no Ministério -
-.._.a Salde, em vigor. o

OBS: COMO O PRODUTO PARA SAUDE EM QUESTAO E CLASSIFICADO COMO DE RISCO
I, NAO E EXIGIDO O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, CONFORME
RESOLUCAO-RDC 15 DE 28/03/14.

PARA GASES MEDICINAIS AS EXIGIENCIAS SAO. conforme lei Federal 6360/76 e
Resolucao-RDC 69/2008:

1- Alvara Sanitario atualizado expedido por érgéo de Vigilancia Sanitaria competente estadual
ou municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor, exceto se a licitante for distribuidora de
gases medicinais; _ B

2- Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitido pela ANVISA/MS. No caso de o
licitante ser distribuidor apresentar a AFE do fabricanie/envasador do gas medicinal por ele
distribuido;

3 - Certificado de Boas Praticas de Fabncat;ao de gases medicinais emitido pela ANVISA/MS
em vigor. No caso de o licitante ser distribuidor apresentar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo de gases medicinais do fabricante/envasador do gas medicinal por ele distribuido.
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OBS: Devido & inexisténcia de normatizagéo especifica para atividade de distribuicdo de gases
medicinais a ANVISA nZo estd emitido Autorizagido de Funcionamento de Empresa —AFE para
distribuidores de gases medicinais e consequentemente nao esta emitindo o Alvara Sanitario
pela VISA municipal.

DIANTE DO EXPOSTO DEVE-SE CONSTA NO REFERIDO EDITAL A SEGUINTE
DOCUMENTAGAO RELATIVA A VIGILANCIA SANITARIA PARA OS DOIS PRODUTOS
OBJETO DA LICITACAO:
a) Alvara Sanitario atualizado, referente ao objeto licitado (produto para salde e gés medicinal),
expedido pela Vigilancia Sanitaria’ do domicilio da licitante, néo necessitando constar a atividade
de distribui¢do de gases medicinais, no caso de distribuidor;
~b) Autorizagdo de Funcionamento da Empresa. - AFE.para gases medicinais expedida pela
~ NVISA relativa a fabricagao/envase de gases medicinais. Se a participante for distribuidora de
'gases medicinais, podera apresentar a Autonzac,:ao de Funcionamento do Fabricante (AFE) do
gas medicinal por ele distribuido,
c) Autonzagao de Funcionamento da Empresa - AFE para produtos para a satde expedida pela
ANVISA, no caso de a empresa partlmpante ser fabncante ou distribuidora;
d) Certificado de Boas Praticas de Fabricagso de gases medicinais emltldo pela ANVISA/MS |
em vigor. No caso de a licitante ser distribuidora apresentar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricac&o de gases medicinais do fabricante/envasador do gas medicinal por ele distribuido. .
e) Registro ou notificagéo do. produto para salide no Ministério da Salde, ou se Declarado
Dispensado de Registro. Seréo aceitas copias da publicago completa no Diario Oficial da Unigo,
referente ao registro ou notlflcagao do produto para saude ofertado, ou da declaragéo de isengéo
do registro no Mmlsterio da Sau . :

Atenciosamente,

de Freitas
4 de/VISA interina
' 18.997
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