SISTEMA

DE LICITAGOES

Pregao Eletrénico N° 68/2024

Orgao Requisitante
Secretaria M. de Saude
Data de abertura
19/09/2024 as 08:30

Servidor Responsavel

CRISTINA DE OLIVEIRA BARBOSA
Status

Agendada

Objeto
Registro de pregos para fornecimento de correlatos RECOR/2022

Esclarecimento

Solicitante

Nome

Bem Med Hospitalar Ltda
Email
farmaceutica@bemmed.med.br
CPF/CNPJ
18.806.050/0001-26

Telefone

(19)36666-206_

Pedido de Esclarecimento

Assunto

Dispensa da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal - Item 13

Descrigao

Solicitamos esclarecimentos referente ao Item 13 - Papel Grau Cirurgico 8cmX100m

As empresa que ofertam materiais ISENTOS de registro/ cadastramento na ANVISA, néo possuem Licencga Sanitaria, Autorizagéo de
Funcionamento e Certificado de Responsabilidade técnica, pois conforme NOTA TECNICA 218/2020 ANVISA alguns materiais para satde
ndo sdo mais controlados pela GGTPS, desta forma nado ha fiscalizagdo dos 6rgéos sanitarios.

A Vigilancia Sanitaria Municipal ndo expede Licenga 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 séo isentos de Registro/ Cadastramento na ANVISA e nédo sdo mais
regulamentados pela GGTPS, conforme Nota Técnica 218/2020, somos dispensados da Licenga Sanitaria. Que por sua vez, para obtengéo
do CRT e AFE é necessario a Licenga Sanitaria ativa e a comercializagdo de materiais regulamentados.

Desta forma, sera aceita a ISENCAO dos documentos relacionados no Item 13.3 DA QUALIFICACAO TECNICA - 13.3.9 Devera ser
apresentado o Alvara ou Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, para empresas que ofertarem materiais isentos conforme NT 218/20207?7?
Recebido em

09/09/2024 as 14:46:41

Resposta

Resposta
Bom dia senhores!
Submetemos seu pedido de esclarecimento a equipe técnica da SMS que nos respondeu no seguintes termos ora transcritos:

" Em resposta ao pedido de esclarecimento, solicitado pela empresa Bem Med Hospitalar Ltda, referente ao item 13 - Papel Grau
Cirtirgico 8cmX100m, constante no Pregéo Eletronico n® 68/2024, para fornecimento de correlatos, informamos o que:
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Considerando a RDC/ANVISA n°40/2015, que define os requisitos do cadastro de produtos médicos, assim como a Nota Técnica
218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, que atualiza a lista de produtos nao regulados pela GGTPS e inclui embalagens para
esterilizagado de produtos médicos, na lista de produtos que nao se enquadram na definicdo de produto médico;

Sera DISPENSADA A APRESENTACAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, requisitada na Qualificagéo Técnica,
considerando a legislagao especifica e vigente citada acima, exclusivamente para o item 13 - Papel Grau Cirurgico 8cmX100m.

Att.

. Responsavel pela resposta
CRISTINA DE OLIVEIRA BARBOSA

. Respondido em:
11/09/2024 as 10:38:14
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