MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL
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MEMORANDO INTERNO N° 025/2024

De:  Valdecir Valicki
Secretario Municipal de Satde

Para: Deoclécio De Nez
Secretario Municipat de Finangas e Orgamento

Laranjeiras do Sul-PR, 06 de Margo de 2024.

Assunto: EDITAL PREGAQ ELETRONICO- N° 008/2024 ~ PROCESSO LICITATORIO
AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PERMANENTES PARA REPOSIGAO DAS
UNIDADES BASICAS DE SAUDE

Prezado Senhor,

Venho por meio desta, solicitar que seja acrescentado no edital do pregéo
eletronico n® 008/2024 a seguinte exigencia de qualificagéo técnica referente apenas aos
lotes n° 21, 22, 23, 24, 25, 29, 30, 31, 34, 37, 38 e 46, segue conforme descrito abaixo:

9.6. QUALIFICAGAQ TECNICA.

Autorizacdo de Funcionamento (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria —~ ANVISA, da empresa ou a respectiva publicago no Diario Oficial da Uni&o, com
atividade compativel com a distribui¢éio de artigos médico hospitalares.

JUSTIFICATIVA: Sua exigéncia esta disposta na RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, do
Ministério da Saude, sendo vejamos:
Secéo [l
Definicdes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo so adotadas as seguintes
definicbes:
[.-]
i - Autorizacéo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da
Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria, contendo autorizacéo
para o funcionamenio de empresas ou estabelecimentos,
instituicdes e Orgaos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolucio;

Secao Il

Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,
expoitacdo, extracdo, fabficac8o, fracionamento, imporfacio,
producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagio e
transporte de artigos médico hospitalares. Paragrafo Gnico. A AFE
é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produios para saude.

Ainda, ha a lei 6.360/1976, que coloca em seu art. 50, art. 51:
Art. 50 - O funcionamenic das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizagdo do Ministério da Satde, a vista da
~~indicacéo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie
dos produtos e da comprovagéo da capacidade técnica, cientifica
@ operacional, & de culras exigéncias dispostas em regulamento e

[V



Atenciosamente,
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atos administrativos pelo mesmo Ministério, Paragrafo Gnico. A
autorizacdo de que trata este arligo sera valida para todo o
territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacdo legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as
atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salide
e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitério estabelecidas em regulamento e
instrucbes do Ministério da Saude, inclusive no tocante & efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habillitados aos diversos
setores de atividade.
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