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PREFEITURA MUNICIPAL DE PINHAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMSA
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAGAO

JUSTIFICATIVA DE SOLICITAGAO DE LICENGA SANITARIA E AUTORIZAGAO
DE FUNCIONAMENTO

Conforme o disposto no Decreto Municipal n°® 346/2023, Art. 60 e inciso IX, o
presente expediente visa justificar a apresentagédo de Licenga Sanitaria e Autorizagao
de Funcionamento (AFE) pelos licitantes, como requisitos adicionais para qualificacéo

técnica.

A qualificagao técnica busca identificar profissionais cujo acervo técnico indique
a responsabilidade e a aptidao legal para a execugdo do objeto. Nesse sentido, a
Licenca Sanitaria € fundamental por impactar diretamente na segurangca e na

qualidade dos produtos, e esta diretamente relacionada a:

e Conformidade com Boas Praticas de Fabricacdo: A obtengcdo da licencga

sanitaria geralmente requer a conformidade com boas praticas de fabricagao
(BPF), que sao diretrizes essenciais para garantir a qualidade e a consisténcia
dos produtos ao longo do processo de producgao. Isso inclui desde a selecao
adequada de matérias-primas até o controle de qualidade final dos produtos.

e Responsabilidade na Gestdo de Recursos Publicos: Ao exigir licenga sanitaria,

0s oOrgaos publicos demonstram responsabilidade na gestdo dos recursos
destinados a saude. A aquisicdo de produtos de fornecedores licenciados
aumenta a confianca de que estdo em conformidade com os mais altos
padrées de seguranga e qualidade, assegurando um uso eficiente e eficaz dos

recursos publicos.

Além disso, a Autorizagdo de Funcionamento (AFE), emitida pelo Ministério da
Saude, busca assegurar que apenas empresas legalmente estabelecidas e
fiscalizadas pelo Ministério da Saude participem das licitagdes publicas. Os principais

motivos para essa exigéncia sao:

e Cumprimento de Regulamentagdes Sanitarias: A Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) € um documento que atesta que a empresa esta
devidamente registrada e autorizada para operar na fabricagédo, importacao,
exportagao ou distribuicdo de produtos. Essa autorizagdo € concedida apos a

verificagdo de que a empresa cumpre com as exigéncias sanitarias
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estabelecidas, garantindo que seus produtos sédo produzidos em conformidade
com as normas de seguranga e qualidade necessarias para proteger a saude
publica.

e Transparéncia e Legalidade nos Processos de Compra: A exigéncia da AFE

promove a transparéncia nos processos licitatérios, garantindo que apenas
fornecedores legalmente autorizados a produzir e a comercializar participem
das licitacbes publicas. Isso evita o ingresso de produtos de procedéncia
duvidosa ou n&o regulamentada nos 6rgaos publicos, protegendo a integridade

dos processos de compra.

Por tudo isso, a exigéncia de Licenca Sanitaria e da Autorizacao
Funcionamento (AFE) n&o apenas assegura a qualidade e a conformidade dos
produtos com as normas sanitarias, mas também visa diminuir potencialmente os
riscos inerentes a eficiéncia na gestdo de recursos publicos, a transparéncia do

certame e a legalidade nos processos de compras da Administragcao Publica.
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