PREFEITURA MUNICIPAL %DSUS Secretaria Municipal de Saude
4 DE BELO HORIZONTE

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E RESPOSTA
PREGAO ELETRONICO N° 23116/2023
PROCESSO N° 04.000.686.23.13

Trata-se de Pedido de Esclarecimento apresentado pela empresa BEM MED HOSPITALAR
LTDA ao Edital do Pregdo de nimero em epigrafe cujo objeto é o registro de pregos para aquisicdo de

material médico hospitalar.
ADMISSIBILIDADE

O art. 15 do Decreto Municipal n° 18.289/23, que regulamenta o Pregdo no ambito do Municipio
de Belo Horizonte, dispde que até trés dias (teis antes da data fixada para abertura da sessdo publica,

qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos sobre o ato convocatério do pregao.

Art. 15 — Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitacdo por
irregularidade ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo encaminhar
o0 pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura da sessdo publica, por meio
eletrdnico, na forma prevista no edital de licitacdo.

Considerando que a data da sessdo publica esta designada para 18/03/2024, tem-se que o pedido de
esclarecimentos apresentado pela interessada BEM MED em 05/03/2024 foi tempestivo, pelo que se passa

a sua analise.

DA ANALISE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS
Questionamento da empresa:
“[...] referente aos itens 16 e 17 - Lencol descartavel (Cota principal e reservada)

As empresa que ofertam materiais ISENTOS de registro/ cadastramento na ANVISA, ndo possuem Licenca
Sanitéria, Autorizacdo de Funcionamento e Certificado de Responsabilidade técnica, pois conforme
NOTA TECNICA 218/2020 ANVISA (segue anexo) alguns materiais para salide n&o sdo mais controlados

pela GGTPS, desta forma ndo ha fiscalizacao dos 6rgéos 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 solicitacdo de qualquer ato publico de liberacdo. Entdo, como ndo se tem Licenca

Sanitaria, também nado expede AFE e Responsabilidade técnica.
O material que nossa empresa distribui esta contido nos itens:

e 16¢e 17 - Cota Principal e Reservada: Lencol descartavel 70cm X 50m.
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Desta forma, serd aceita a ISENCAO dos documentos relacionados no Item 4 - Requisitos da Contratacéo
e seus subitens: -> Licenca Sanitaria ou Licenca de Funcionamento/ -> Comprovante de registro dos

materiais junto a ANVISA, para empresas que ofertarem materiais isentos conforme NT 218/2020??

Resposta da SMSA:

O interessado trouxe questionamentos acerca do item solicitado nos lotes 16 e 17:

SICAM 03637 - LENCOL DESCARTAVEL, EM PAPEL, COR BRANCO,
LARGURA 70 CM, ROLO COM 50 M DE COMPRIMENTO

Para a habilitacdo nesses lotes, ndo h& exigéncia de Alvard Sanitério, Autorizacdo de
Funcionamento da Anvisa (AFE) e registro na Anvisa, conforme consta no Anexo | do edital:

8.5. Qualificagdo Técnica

[...]

b) Alvara Sanitério, vigente na data da disputa de preco;

[...]

Para o sicam 03637 ndo sera exigido Alvarad Sanitario, por se tratar de item ndo
correlato.

c) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitido pela ANVISA,
vigente na data da disputa de preco.

[...]

Para o0 sicam 03637 ndo sera exigido a AFE, por se tratar de item ndo correlato.

[.]

8.6. Dos critérios de aceitabilidade da proposta

[...]

8.6.1.6. Registro da ANVISA

[...]

Para o sicam 03637 ndo serd exigido registro na Anvisa por se tratar de um item
nao correlato.

Néo foi localizado no edital exigéncia de Certificado de Responsabilidade Técnica, de modo que

esse também ndo sera um critério para habilitacdo nos lotes supramencionados.

Belo Horizonte, 05 de marg¢o de 2024

Assinado de forma digital por

Tayna ra Gomes Taynara Gomes de Araujo
Dados: 2024.03.05 12:38:11
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