PREFEITURA MUNICIPAL Egj : -
. DE BELO HORIZONTE SUS Secretaria Municioal de

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
PREGAO N° 087/2022
PROCESSO N° 04.000.608.22.29

Trata-se de Pedido de esclarecimento apresentado pela empresa interessada STRYKER DO BRASIL
LTDA, ao Edital do Pregé&o Eletrénico n® 087/2022, cujo objeto é registro de precos para aquisicao de
mobiliario hospitalar - cama/ maca/ carros maca/ bergos, para entrega parcelada, com garantia contra defeitos
de fabricagéo e assisténcia técnica de 12 (doze) meses.

I- ADMISSIBILIDADE DA IMPUGNAGAO

O art. 23 do Decreto Municipal n® 17.317/20, que regulamenta o Pregdo no ambito do
Municipio de Belo Horizonte, dispde que até trés dias Uteis antes da data fixada para abertura da sesséo
publica, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos o ato convocatério do pregéo.

Art. 23 - Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatorio serdo
enviados ao pregoeiro, até trés dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da
sessdo publica, per meio eletronico, na forma do edital.
Considerando que a data da sess&o publica esta designada para ocorrer em 10/11/2022, tem-se que
o pedido de esclarecimento apresentado pela empresa interessada STRYKER DO BRASIL LTDA, em
04/11/2022, & tempestivo, pelo que se passa a andlise de suas alegagdes.

ll- DOS FATOS

A Interessada apresentou pedido de esclarecimentos ao edital do PE n° 087/2022 alegando que o edital
exigiu que fosse apresentado o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo da ANVISA e certificado de
atendimento a norma ISO 10993:

O edital solicita, no item 14. DAS EXIGENCIAS PARA HABILITACAO: “b) Os itens deverao estar
em conformidade com as seguintes normativas: Equipamento fabricado de acordo com as Boas
Praticas de Fabricagdo ANVISA e 1SO 13485: 2003".

Ccorre que alguns itens licitados como cama e maca sdo considerados risco I e I e, portanto,
sdo desobrigados de possuirem tal documento.

Conforme estabelecido no §20 do Art. 18 da Resolugdo-RDC no. 497/2021, nédo séo passiveis
de certificacdo os fabricantes de produtos para satide enquadrados nas classes | e Il de risco.
Assim, a RDC no. 687/2022, por estabelecer critérios para certificagdo é aplicavel apenas para
os fabricantes de produtos de classe de risco I e IV.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

Dessa forma, faz-se necessédrio solicitar que equipamentos de risco | e Il ndo tenham a
obrigatoriedade de apresentar o documento mencionado no item 14.2.3.b.

No mesmo item 14. DAS EXIGENCIAS PARA HABILITAGAO, é solicitado: “c) Os itens que
possuem espumas ou estofamento na sua estrutura (colchdo, colchoneles, sofé-cama e
fravesseiro SICAMs 62202; 88497; 70628; 51944; 43980; 82505; 69760; 56691; 82376 83556;

73872; 76313 e 56988) precisam ser biocompativeis conforme SO 10993, antiescaras,
antifungos, antichamas.”
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Entretanto, verificou-se que:
A Portaria INMETRO n° 35/2021 substitui as Portarias 79/2011 e Pontaria 349/2015.

Conforme Art 4° da portarnia:
Art. 4(1 Os cofchﬁes_ e cofchopetes de espuma flexivel de poliuretano objetos deste Regulamento,
deverdo ser fabricados, importados, distribuidos e comercializados, de forma a néo

comprometerem o desempenho do produto, independentemente do atendimento integral aos
requisitos ora publicados. (...)

§ 20 Encontram-se excluidos do cumprimento das disposigdes previstas neste

Regulamento: (...)

Xil — colchdo/colchonete hospitalar registrado pela Anvisa Sendo assim, os colchées que
acompanham as macas ofertadas ndo sdo passiveis de certificagdo ou atendimentos aos
requisitos dessa nomma. A certificagdo de colchdes de espuma ndo é aplicavel a colchées
hospitalares regulanzados pela ANVISA.

A imagem abaixo trata do Formulario de Peligdo enviado para a Anvisa, e no campo referente
ao INMETRO, existe a informagdo que o equipamento ndo possui a certificagdo. Se estivesse
em desacordo com a regulamentagéo, o registro das macas seria negado.

a) Que o item 14.2.3.b seja retirado do edital, no que diz respeito a equipamentos de risco I e II.

b) Que o item 14.2.3.c seja referente as camas hospitalares, desobrigando a apresentagéo nos
itens das macas, conforme a lei estabelece.

Requereu a republicagao do edital para incluir as exigéncias acima.

Il- DA ANALISE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS

Conforme disposto no Decreto Municipal n® 17.317/20, artigo 17, § Unico, o Pregoeiro podera solicitar
as areas técnica da Secretaria Municipal de Saude manifestagdo a fim de subsidiar suas decisdes. Neste
sentido, por se tratar de questdes técnicas afeta ao objeto licitado, o Pregoeiro encaminhou a demanda para
analise da Geréncia de Apoio Técnico a Salde/GATES, area responsavel pela elaboragéo o Termo de
Referéncia e que possui a expertise sobre a matéria que regulamenta os objetos a serem adquiridos no PE
087/2022, a qual manifestou pela improcedéncia do pedido de esclarecimentos nos seguintes termos, fls.
611-623:

A regulamentagéo técnica exigida condiz com a necessidade apresentada pela REDE municipal
de saide de Belo Honizonte e, conforme apresentado neste edital, prevé que os itens sejam
encaminhados para unidades assistenciais e hospitalares, tendo em vista sua finalidade os itens
obedecem a normativas da Anvisa e como tal é orientado que © mesmo siga as regras de boas
praticas de fabricagdo de produtos de saude. A regulamentagdo de Boa Praticas de Fabricacdo
pela ANVISA e ISO 13485: 2003, assegura os padroes minimos de qualidade na fabricagao de
produtos para a satide.

Conforme descrito no edital:

14.2.3. Qualificagdo Técnica:

[

b) Os itens deverdo estar em conformidade com as seguintes normativas:
Equipamento fabricado de acordo com as Boas Préticas de Fabricagdo ANVISA e ISO
13485: 2003.

Esclarece-se que: Foi solicitada que a empresa atenda as exigéncias de fabricagdo da
Anvisa, ndo que a mesma apresente a certificagdo, uma vez que ela ndo é obrigatéria para
os itens de risco | e Il de acordo com a classificagcdo da Anvisa da RDC 185/2001, porém o
item deve ser notificado na Anvisa .
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Conforme apresentado da RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022:

"Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo sujeitos a
notificagdo”

Nos casos dos lotes 1, 4 e 5 é obrigatério apresentar o ndmero de registro na ANVISA.

Para todos os itens licitados no pregdo 087/2022 a conformidade de boas praticas de
fabricagdo e da SO 13485: 2003 pode ser aferidas pela geréncia através das
caracteristicas dos produtos apresentadas nos prospectos e catalogos (notificacdo
Anvisa, se o produto é higienizavel, possui cobertura ou pintura antiferruginosa e demais
caracteristica aplicéveis os produtos presentes nesse processo de compra).

Quanto a habilitagdo técnica exigida na clausula - 14.2.3. - C:

A exigéncia da qualificacdo técnica que a clausula editalicia exige, se faz necessaria, pela
especificidade do uso dos itens licitados pela REDE, que justificam a exigéncia da
qualificacdo. Mais uma vez, os produtos possuem finalidade de uso hospitalar e possuem contato
com o paciente, ndo sendo aplicavel a RDC do INMETRO, mas sim as normativas da ANVISA
anteriormente citadas.

Esclarece-se que:

A ISO: 10993 e ISO que trata sobre biocompatibilidade de referéncia da Anvisa, envolve uma
série de padrées para avaliar a biocompatibilidade de dispositivos médicos para gerenciar fiscos
biolégicos e é citado como documento norteador, os itens devem estar em conformidade com
ela, mas néo é necessario a apresentagdo de nenhuma cerlificacéo do uso da ISO; 10993.

Assim, os itens que possuem espumas ou eslofamentos em sua estrutura serdo verificados em
seus prospectos catalogos se séo adequados para o ambiente
hospitalar: biocompativeis, antiescaras, antifungos e antichamas.

Atendendo assim as necessidades da REDE de satide do municipio de Belo Horizonte.

O manual de boas prédlicas para produtos de saide estd disponivelno site da
Anvisa: https:/www.qov. br/anvisa/pt-br/assuntos/requlamentacac/legisfacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/produtos

A classificagdo de risco de produtos para satde podem ser consultadas na RDC N° 751, DE 15
DE SETEMBRO DE 2022 que esta contemplada no manual de boas préticas.”

Fontes: ANVISA
https:/www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/requlamentacaofeqislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/produtos

https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/educacaocepesquisa/webinar/produtos/arquivos/2805json-file-1

Observa-se que a area técnica da SMSA esclareceu que a afericao do atendimento as normas
da ANVISA e ISO ocorrera por meio de analise de catalogos e prospectos, entendendo que no se faz
necessario apresentar certificagdes, mantendo o edital nos seus termos.

lI-DECISAO

Pelos fatos e fundamentos acima expostos o Pregoeiro decide por conhecer o pedido de
esclarecimento apresentado pela empresa STRYKER DO BRASIL LTDA, por tempestivo, para, no mérito,
apos analise da area técnica da SMSA, julgé-lo improcedente. Portanto, o edital ndo sera alterado.

Belo Honzon%%}g de no bro de 2022.
Julié Ce de Resende

Pregoeiro
Secretaria Municipal de Satide/SMSA/BH






