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ltapevi, 07 de Mdaio de 2020.

Ref: Pregdo Eletronico 16/2020

Pergunta: Para o item 01 deste pregdo, serd obrigatério a apresentacdo da Llicenca
Sanitdria, Autorizac&o de funcionamento expedido pela Anvisa e Registro do produto junto
a anvisa, visto que, a resolucdo RESOLUCAO - RDC N° 354, DE 23 DE MARCO DE 2020 e RDC
N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020 em seu Art. 2° dispensa a necessidade de apresentacdo dos
documenios?

"Art. 2° A fabricagc@o e importagdo de mdscaras cirdrgicas, respiradores particulados
N9?5, PFF2 ou equivalentes, oculos de protec@io, protetores faciais (face shield),
vestimentas  hospitalares descartaveis (aventais/ capotes impermedveis e ndo
impermedveis), gorros e propés, vdlvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso
em servicos de salde ficam excepcional e temporariomente dispensadas de

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, da nofificacdo & Anvisa, bem como de
outras auterizacdes sanitdarias.”

Resposta: Melhor esclarecendo, em atendimento a consulta readlizada pelo Senhor Heverton,
através do e-mail heverton@nayr.com.br, em que questiona se obrigatoriedade de
apresentagdo da Llicenca Sanitdria, e autorizac@o de funcionamento expedidos pela
ANVISA n&o conflitam com as RDC’s 356 e 379, que em seu art. 2° dispensam a necessidade
de apresentagdo dos documentos, esclarecemos que:

A RDC 356, alterada pela RDC 379 foram editadas como medida excepcional para garantir
que ndo hagja desabastecimento dos produtos nos servicos de sadde, assim, elas devem ser
utilizadas, quando evidenciado que no mercado ndo existem produtos regulares, e n@o
como obrigatoriedade de aquisicdo de produtos sem licenga sanitdria e autorizacd@o de
funcionamento.

A par disto, o Municipio redlizara o preg@o em questdo, num primeiro momento, para
aqueles produtos regularizados e verificando a auséncia destes no mercado, poderd vir a
realizar nova licitag&o aplicando a permisséo tempordria concedida pela ANVISA.
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