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PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
PREGAO ELETRONICO N° 911/2023
PROCESSO N° 04.000.187.23.53

Trata-se de Pedido de esclarecimento apresentado pela empresa interessada Life Science Solutions, referente ao
Edital do Pregdo Eletrénico n® 642/2023, cujo registro de pregos para aquisigio de kit de detecgiio, diferenciaciio ¢

isolamento — Biologia Molecular

ADMISSIBILIDADE

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 sessdo publica, qualquer pessoa podera
solicitar esclarecimentos o ato convocatério do pregdo.

Art. 23 — Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatorio serdo enviados ao
pregoeiro, até trés dias iiteis anteriores a data fixada para abertura da sessao publica, por meio
eletronico, na forma do edital.

Considerando que a data da sessdo piiblica esta designada para ocorrer em 02/08/2023, tem-se que o pedido de
esclarecimento apresentado pela empresa interessada Life Science Solutions, em 20/07/2023, ¢ tempestivo, pelo que se

passa a andlise de suas alegag0es.

Da Analise do Pedido de Esclarecimento

Conforme disposto no Decreto Municipal n° 17.317/20, artigo 17, § Gnico, a Pregoeiro podera solicitar as areas
técnica da Secretaria Municipal de Saide manifestagdo afim de subsidiar suas decisdes. Neste sentido, auxiliada
pela Geréncia da Rede Ambulatorial Especializada/Referéncia Técnica/Coordenagio de Apoio Diagnostico/GERAE. drea
técnica responsdvel pela elaboragdo do Termo ¢ Referéncia e aquisigdo dos bens, este Pregoeiro passa a responder o

questionamento abaixo:

Questionamentos da Interessada Life Science Solutions

Questionamento: 01

“1- DOS QUESTIONAMENTOS: « ITENS 3, 5,7,9, 11, 13, 15, 17 e 19. De acordo com a RDC 786, 05/2023,
Art. 130, Paragrafo tnico: O Servigo Tipo 111 (laboratério clinico) pode utilizar como componente do procedimento de
ensaio por Metodologia Propria, materiais de uso laboratorial geral e reagentes isolados comercializados como insumos
para fabricagdo de produtos, bem como, outros rotulados internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic
Specific Reagent (ASR) ou Investigational Use Only (IUO).

“Sendo assim, estamos aptos a fornecer este item, cujos componentes RUO (ensaio pronto para uso + mastermix
+ controle positivo) sdio oferecidos na apresentagio de 1000 reacdes, além de estarem contemplados em um tnico nimero

de catélogo. Todos estes itens sdo RUO (research use only), isentos de ANVISA, conforme RDC n® 36 de 26/08/201 S5da
ANVISA”

Resposta: A SMSA esclarece que de acordo com a resolugio citada no questionamento e a RDC 786/2023, o registro da

ANVISA ¢ dispensavel mediante validagdo dos kits pelo laboratério executor. Contudo o Setor de Biologia Molecular, a
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qual se destina os Kits, ndo conta com banco de amostras para a realizagéo de validagdo para esses agravos, o que justifica
a exigéncia do registro da ANVISA para os itens em questio.

Questionamento: 02

“ITEM 23: De acordo com a RDC 786, 05/2023, Art. 130, Paragrafo tinico: O Servigo Tipo 11l (laboratorio
clinico) pode utilizar como componente do procedimento de ensaio por Metodologia Propria, materiais de uso laboratorial
geral e reagentes isolados comercializados como insumos para fabricagiio de produtos, bem como, outros rotulados
internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic Specific Reagent (ASR) ou Investigational Use Only
(IUO). Sendo assim, estamos aptos a fornecer este item, cujos componentes RUO (ensaio multiplex liofilizado em strips
+ controle positivo) siio oferecidos na apresentagdo 768 reagdes, além de estarem contemplados em um tnico niimero de
catalogo.”

“Este item, como os anteriores citados ¢ RUO (research use only), isentos de ANVISA, conforme RDC n°® 36 de
26/08/2015 da ANVISA”

“Porém o edital solicita registro na ANVISA para este item em questdo. Sendo assim, questiona-se se serd aceito

produtos sem o registro da ANVISA para o referido item, com base na RDC n® 36, visto que tratam-se de produto RUO.”

Resposta: A SMSA esclarece que para o referido item ndo serd exigido registro na ANVISA uma vez que o

Setor de Biologia Molecular, a qual se destina o kit, possui amostras para validagdo interna.

Questionamento: 03

“ITEM 25: Por fim, mantém-se o questionamento sobre ser dispensdvel o registro da ANVISA conforme
questionamentos anteriores. De acordo com a RDC 786, 05/2023, Art. 130, Paragrafo unico: O Servigo Tipo Il
(laboratério clinico) pode utilizar como componente do procedimento de ensaio por Metodologia Propria, materiais de
uso laboratorial gera e reagentes isolados comercializados como insumos para fabricag@o de produtos, bem como, outros
rotulados internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic Specific Reagent (ASR) ou Investigational Use
Only (IUO). Sendo assim, estamos aptos a fornecer este item, cujos componentes RUO (ensaio pronto para uso +
mastermix) sdo oferecidos na apresentagdio de 1000 reagdes, além de estarem contemplados em um Gnico nimero de
catdlogo.”

“Este item, como os anteriores citados ¢ RUO (research use only), isentos de ANVISA, conforme RDC n® 36 de
26/08/2015 da ANVISA.”

“Sendo assim, questiona-se se serd aceito produtos sem o registro da ANVISA para o referido item, com base na
RDC n® 36, visto que tratam-se de produto RUO. Além disso, em relagdio ao controle positivo, questiona-se se pode-se
considerar que, neste item, ndio hd necessidade de fornecimento, dado que as amostras a serem testadas ja possuem

resultado positivo para dengue, e, obrigatoriamente, havera amplificagdo em um dos 4 ensaios.”

Resposta: A SMSA esclarece que para o referido item ndo sera exigido registro na ANVISA uma vez que o

Setor de Biologia Molecular, a qual se destina o kit, possui amostras para validagdo interna.
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Questionamento: 04

»DO PRAZO PARA ENTREGA DOS PRODUTOS: O descritivo do edital carece de esclarecimento no que diz

respeito a prazo de entrega pois 0 mesmo estabelece o prazo méximo de entrega dos insumos de até 60 (sessenta) dias

“corridos, ou outro prazo determinado pela Geréncia da Rede Ambulatorial Especializada — GERAE. Entretanto
é de os produtos tratam-se de itens importados. Os referido itens sdo fabricados, customizados e passam pelo processo de
importagdo. Este processo inclui tempo fabricagdo, liberagdo para embarque, vdo, desembarago, recebimento ¢ liberagdo

do produto, logistica interna para emissio de pedido e tempo de entrega para envio na localidade desejado.”

“Corroborando com alegado, segue uma média do prazo”

Descrigio: Prazos:
40

Dispenibilidade do produto na fibrica e liberagdo
p/ embarque:

Logistica de voo e embarque: 15
ANVISA 20
Desembarago 7
Entrega na Regido 8
B Total 90 dins

“Diante do exposto, questiona-se se seria razoavel o prazo de 90 dias corridos dias corridos, devido ao prazo
estabelecido para importagio e a entrega na referida localidade.”

R_cspostg: A SMSA esclarece O prazo de entrega é o determinado pelo edital, onde consta prazo de até 60
(sz_assenta) dias corridos, ou outro prazo determinado pela Geréncia da Rede Ambulatorial Especializada — GERAE. ou
seja, cabendo a drea técnica avaliar a extensio do prazo de acordo com cada item no momento do envio do empenho.

Belo Horizonte, 21 de julho dg.2023
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Pregoeiro



