PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS

DEPARTAMENTO DE COMPRAS E LICITAGOES - SEGAO DE LICITAGOES

Equipe de Apoio ao Sistema Informatizado de Licitagbes — Pregao Eletrénico
Séo Carlos, Capital da Tecnologia

PREGAO ELETRONICO N° 122/2024
PROCESSO N° 12589/2024
ID 1055855

RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

OBJETO: AQUISIGAO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO E INSUMOS HOSPITALARES DIVERSOS PARA ATENDER A
DEMANDA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE SAO CARLOS, ATRAVES DE ATA DE REGISTRO DE
PREGOS.

Aos 07 (sete) dias do més de novembro do ano de 2024, as 10h30, reuniu-se, na Sala de Licitagdes a Equipe de Apoio ao Sistema
Informatizado de Licitages — Pregdo Eletronico, para responder ao pedido de esclarecimento enviado por e-mail pela empresa BEM
MED HOSPITALAR, pessoa juridica de direito privado, referente a licitagdo em epigrafe.

QUESTIONAMENTOS:
Segue abaixo nossas duvidas em relagao ao edital de licitagdo publicado por vossa autarquia, o referido edital encontra-se em anexo.

A empresa Bem Med Hospitalar Ltda, inscrita no CNPJ 18.806.050/0001-26, vem respeitosamente solicitar esclarecimento para o Pregdo
Eletronico n°® 122/2024 - Processo 12589/2024, com data de abertura prevista para 11/11/2024 as 9:30hs, referente ao Lote 01 - Papel
Grau Cirdrgico.

As empresa que ofertam materiais ISENTOS de registro/ cadastramento na ANVISA, ndo possuem Licenga Sanitéria, Autorizagdo de
Funcionamento e Certificado de Responsabilidade técnica, pois conforme NOTA TECNICA 218/2020 ANVISA alguns materiais para
salde n&do sdo mais controlados pela GGTPS, desta forma nao ha fiscalizagdo dos érgaos sanitarios.

A Vigilancia Sanitaria Municipal ndo expede Licenca Sanitaria para empresas que comercializam estes produtos isentos, pois a referida
NT dispensa a obrigatoriedade dos documentos em virtude da baixa complexidade dos itens que elenca. O exercicio de atividades
econdmicas enquadradas no nivel de risco baixo dispensa a solicitagdo de qualquer ato publico de liberagao.

Como os materiais comercializados por nossa empresa s&o isentos de Registro/Cadastramento na ANVISA e ndo s&o mais
regulamentados pela GGTPS, conforme Nota Técnica, somos dispensados da Licenga Sanitéria (segue anexo). Que por sua vez, para
obtencdo do CRT e AFE é necessario a Licenga Sanitéria ativa e a comercializa¢do de materiais regulamentados.

Os materiais que nossa empresa distribui esta contido no LOTE 01:
o Papel grau cirtrgico 10cm
o Papel grau cirurgico 20cm
o Papel grau cirtrgico 30cm

Desta forma, sera aceita a ISENCAO dos documentos relacionados no Item 8 - Habilitagdo - Subitem 8.5.3 Licenga sanitaria em vigor,
para empresas que ofertarem materiais isentos conforme NT 218/2020 ?

RESPOSTA DA UNIDADE RESPONSAVEL: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Em atencdo aos esclarecimentos solicitados, informamos:

Apbs consultas ao site oficial da ANVISA acerca da nota técnica citada e, especialmente, de sua vigéncia, pude concluir que os
argumentos apresentados pela empresa em questao séo veridicos.

Segundo a nota técnica n° 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA o produto Papel Grau Cirdrgico néo € regulado pela GGTP, ou
seja, ndo € objeto de cadastramento/registro junto a ANVISA e empresas que comercializam apenas este tipo de produto também s&o
isentas de licenciamento junto aos drgdos sanitarios competentes.

Estes esclarecimentos foram encaminhados ao licitante e seréo disponibilizados no portal desta Administragéo, para conhecimento

publico.
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