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Licitacoes

ESTADO DA BAHIA
Prefeitura Municipal de Amargosa

Profeitura Municipal do CNPJ: 13.825.484/0001-50

AMAR@SA Praga Lourival Monte, S/N — Amargosa — Bahia CEP 45.300-000
Telefax: (75) 3634-3977
Governanda com vock prefeituradeamargosa@hotmail.com

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 135/2013
PREGAO PRESENCIAL NO. 009/2013/SRP
OBJETO: Aquisicao de medicamentos, material penso e outros insumos médico-

hospitalares para servir ao Hospital Municipal de Amargosa e Secretaria de Satide do
Municipio de Amargosa

INTERESSADO: Nay Mendes

ASSUNTO: Pedido de Esclarecimentos. Certificados de Boas Praticas.

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS
A PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE AMARGOSA,
devidamente assistida pela Assessoria Juridica Municipal, vem manifestar-se nos
termos seguintes, tendo em vista questionamentos formulado por licitante ao Edital da
Licitagdo em epigrafe, cujo texto se reproduz abaixo.
Licitante 03:
“BOM DIA SENHORA PREGOEIRA CARLA

VOU PARTICIPAR DESTA LICITACAO 009/2013/SRP QUE TEM COMO OBJETO:

Constitui-se objeto desta licitagdo a aquisicao de medicamentos, material penso e
outros insumos médico-hospitalares para servir ao Hospital Municipal de Amargosa
e Secretaria de Satude do Municipio de Amargosa

POREM SO VOU PARTICIPAR DO LOTE:
Lote 14 - Fraldas

SOMOS MICROEMPRESA E TEMOS DOCUMENTACAO ATE O ITEM 24.2.4.1a) EO
RESTANTE NAO TEMOS: b) ¢)

24242

24243

2425

POREM NESSE LOTE DE FRALDA NAO PRECISA TER ESSA DOCUMENTACAO.
AGUARDO RETORNO”

Resposta:

Quanto as indagacdes apresentamos os seguintes esclarecimentos.
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ESTADO DA BAHIA
Prefeitura Municipal de Amargosa

CNPJ: 13.825.484/0001-50
Praca Lourival Monte, S/N — Amargosa — Bahia CEP 45.300-000
Telefax: (75) 3634-3977
prefeituradeamargosa@hotmail.com

Prefeitura Municipal do

A licitante, mesmo ostentando a condi¢do de microempresa ou empresa de

pequeno porte, deverd apresentar os documentos exigidos para demonstragdo
qualificagdo técnica relacionados no item 24.2.4. e subitens, salvo se a mesma estiver
desobrigada do Registro nos termos da legislacdo em vigor.

Para fins do registro previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a
legislacdo sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saiide (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados
na Anvisa na forma da Resolucio - RDC n° 185/01;

(b) produtos para savide dispensados de registro, referidos no pardgrafo tinico do Art. 35
do Decreto n° 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 3°
da referida Resolucio; e

(c) produtos nio considerados produtos para saide, os quais ndo necessitam de qualquer
autorizagdo da Anvisa para sua fabricacdo, importagdo, exportagdo, comercializagdo,
exposicdo d venda ou entrega ao consumo.

(d) Produtos ndo considerados produtos para satide

Para os produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria que nédo sao registrados e sim,
cadastrados devera ser apresentado a prova da dispensa de registro destes produtos,
através de copia desta publica¢do desta no Diario Oficial da Unido. A relacdo de produtos
cadastrados  encontra-se  publicada na pédgina da ANVISA na internet
(www.anvisa.gov.br/produtosaude/enquadramento/index.htm).

Assim, sendo estdo dispensados de apresentacdao dos documentos equivalentes
ao item b e ¢, aquelas empresas cujos lotes se tratem de produtos ndo sujeitos ao regime
compulsério ou dispensados de registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n°
79.094/77.

Também estdo desobrigados da apresentagdo do registro os materiais nao
considerados produtos para satde, os quais nao necessitam de qualquer autorizacao
da ANVISA para sua fabricacao, importagdo, exportagdo, comercializacdo, exposicdo a
venda ou entrega ao consumo, constantes do Anexo Unico desta resposta.

Em tempo, comunica-se mais uma vez que 0s licitantes ndo precisardo apresentar

o Certificado de Boas Priticas na fase de habilitacdo, salvo para os produtos de

procedéncia estrangeira, tal como ja sustentado em resposta a pedido de esclarecimentos
anteriores, abaixo reproduzida:

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e Controle deverd ser apresentado
apenas para os produtos que forem importados? Resposta -Sim. O Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle deverd ser apresentado apenas para os produtos
que forem importados. Segundo o Pardgrafo iinico da Portaria GM/MS n° 2814 de 29 de

2
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ESTADO DA BAHIA
Prefeitura Municipal de Amargosa

CNPJ: 13.825.484/0001-50
Praca Lourival Monte, S/N — Amargosa — Bahia CEP 45.300-000
Telefax: (75) 3634-3977
prefeituradeamargosa@hotmail.com

Prefeitura Municipal do

maio de 1998, alterada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998, nas compras e

licitacdes puiblicas de medicamentos, o caso de produto importado é também necessiria a
apresentacio do Certificado de Boas Priticas de Fabricagio e Controle, emitido pela
autoridade sanitdria do pais de origem, ou laudo de inspecio e emitido pela autoridade
sanitdria brasileira. (Alteragdo dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

Através do Acorddo 392/2011(Plendrio), o TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO/TCU
determinou ao Ministério da Satide que fosse excluida a exigéncia do Certificado de Boas
Priticas de Fabricagido como cumprimento da qualificagdo técnica exigida nas licitacdes
para aquisicdes de Medicamentos e insumos para satide. O entendimento do TCU é de que
para o registro do produto no Ministério da Satide o fabricante teve que demonstrar boas
priticas de fabricacdo, tornando-se desnecessdiria a apresentagdo nos processa licitatorio,
isto é, o registro do produto jd é suficiente, conforme manifestagio sobre o tema através do
Acérddo TCU n° 392/2011. Em que este entendimento, a decisio do TCU em nada
modificou a exigéncia quanto aos produtos importados, razdo pela qual se exigiu o
documento neste Edital.

Enquadram-se na categoria dos descartaveis as escovas dentais e os produtos
absorventes descartidveis de uso externo os artigos destinados as asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e
secrecdes orgdnicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidas nesse grupo os absorventes
higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno.

Segundo a Anvisa, as fraldas descartaveis sdo materiais ndo considerados
produtos para satide. Neste caso, a empresa que participar do Lote 14, ndo estao
obrigadas a apresentar os documentos previstos no subitem 24.2.4.1. alineas b e c do
Edital.

Os presentes esclarecimentos ndo afetam a formulagdo das propostas, posto que
os produtos sdo aqueles com as especificacdes mais usuais no mercado, razdo pela qual
fica mantida a data da sessdo designada para o dia 31/07/2013 as 09h00min.

Esta decisdo serd publicada na integra no Diario Oficial do Municipio no
endereco eletrénico www.amargosa.ba.io.org.br, bem como remetida a todos os

licitantes que adquiriram o referido edital por mensagem eletrénica.

Amargosa, 30 de julho de 2013.

CARLA SOUZA OLIVEIRA
Pregoeira

IGOR COUTINHO SOUZA 3
OAB/BA 17.314
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RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Lista Exemplificativa)

A Produtos utilizados na avaliagao, elaboragao, fabricagao, ou preparag¢ao produtos
01 Amalgamador odontolégico

02 Equipamento para confecgdo de proteses

03 Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

04 Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

05 Leitora de codigo de barras

06 Maquina para fabricagdo de comprimidos

07 Material de uso exclusivo em laboratério para confecgado de préteses que ndo entrem em contato com
paciente.

08 Medidor para avaliagao de lentes (lensdbmetro) ou de armacgdes de 6culos

09 Seladora de embalagens de produtos para saude

B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

01 Afiador de navalhas para micrétomo

02 Agitador de solugdes

03 Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

04 Agua destilada

05 Alga de platina para microbiologia

06 Analisador de agua

07 Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

08 Analisador de tamanho de particulas

09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico em saude

10 Aparelho para analise de alimentos

11 Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico em saude

13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14 Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em
hemodidlise.

15 Aquecedor para laboratério

16 Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério

17 Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

18 Balanga para laboratério

19 Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

20 Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

21 Camara anaerbbica

22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para manipulagdo
de 6rgéos e tecidos para transplante).

22.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
23 Centrifuga, exceto indicada para laboratorio de saude

24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

25 Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

27 Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em saude

28 Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagnéstico em saude

29 Corador de laminas para microscopia

30 Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico em
saude.

31 Criostato

32 Cromatégrafo, exceto indicado para diagnéstico em saude

33 Crondmetro p/ medigédo de tempo de reagdes.

34 Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

35 Digestor
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36 Diluidor de amostras

37 Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

38 Dispensador de parafina para histologia

39 Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos

40 Equipamento para gerenciamento de amostras

41 Equipamento de protecéo individual para uso exclusivo em laboratérios.
42 Espectrofotdbmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

43 Espectrémetro, exceto indicado para diagnostico em saude

44 Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
45 Evaporador centrifugo a vacuo

46 Fermentador de culturas

47 Filtro para solugdes

48 Forno mufla

49 Fotdbmetro de chama, exceto indicado para diagndstico em saude

50 Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue e seus derivados

51 Impressora de cassetes e laminas de vidro.

52 Incubadora, exceto indicada para laboratério de saude

53 Indicador de velocidade de sedimentacdo de solugbes

54 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnostico em saude
55 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos,
lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos.

56 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico em saude

57 Lencgo para assepsia da pele

58 Liofilizador

59 Luximetro

60 Medidor de O2 dissolvido em amostras

61 Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico em saude

62 Medidor do ponto de fusdo

63 Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
64 Microtomo para histologia

65 Mobiliario para laboratorio

66 Moinho de amostras soélidas

67 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
68 Osmobmetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

69 Pipeta automatica

70 Pipeta ou micropipeta manual

71 Porta algodéao

72 Porta papeleta

73 Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude

74 Processadora de tecidos para histologia

75 Produto para teste de solugdes de aplicagdo n&o diagnéstica

76 Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

77 Recipiente para coleta de residuos orgénicos para analise

78 Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

79 Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

80 Suporte para artigos de laboratério

81 Temporizador

82 Titulador

83 Viscosimetro, exceto indicado para diagndéstico em saude

C Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

01.1 — Condicionadores de ar

01.2 — Purificador de ar
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01.3 — Esterilizador de ar

01.4 — Umidificador de ar

02 Balde

03 Bandeja, exceto para esterilizagao

04 Barreira para separagéo de ambientes

04.1 Biombo

05 Bomba a vacuo

06 Caldeira

07 Central de ar comprimido

08 Central de gases medicinais

09 Central de vacuo

10 Compressor de ar

11 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

12 Cortador de isopor para confec¢do de moldes

13 Dispositivo para abertura de produtos médicos

14 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14.1 - Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para
procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases
para produtos médicos.

15 Equipamentos para Lavanderia

16 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17 Escova para limpeza de produtos em geral

18 Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano

19 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
20 Fogao para preparagéao de alimentos

21 Gel para absorgéo de residuos organicos

22 Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e
6rgaos)

23 Gerador de vapor

24 Incinerador de residuos hospitalares

25 Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagnostico em saude

26 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontologico.
26.1 — Mocho Odontoldgico ou cirurgico.

26.2 — Cadeiras de espera

26.3 — Moveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26.4 — Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

26.5 — Mesa de cabeceira

26.6 — Mesa para Necrépsia

27 Negatoscopio

28 Papel higiénico

29 Pia hospitalar

30 Protetor auricular de ruidos

31 Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise.
32 Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

33 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)

35 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36 Secador de ar medicinal

37 Seladora de embalagens de produtos médicos

38 Sistema de comunicagao hospitalar

39 Sistema de sinalizagao hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico
01 Manequim para treinamento médico
02 Modelo de Orgéo para ensino
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03 Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

E Produtos para prevengao da saude coletiva

01 Armadilha para desinfestagéo

02 Bomba para dedetizagéo

03 Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

F Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva

01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica
desportiva e competicbes.

04 Cronbmetro

04.1 Reloégio para treinamento

05 Dardo

06 Dilatador nasal adesivo

07 Disco

08 Equipamentos passivos para condicionamento fisico

08.1 — Bicicleta ergométrica. (exceto indicadas para diagnéstico médico)
08.2 — Halteres

08.3 — Estagbes de Musculagao

08.4 - Remadores

08.5 — Aparelho para abdominais

09 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)

10 Mesa ou cadeira para massagem

11 Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e camaras de bronzeamento)

12 Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)

13 Protetor n&o ortopédico de partes do corpo

14 Tablado (exceto para fisioterapia)

15 Vara para salto

G Produtos de uso pessoal ou doméstico

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
03.1 — Condicionadores de ar

03.2 — Purificador de ar

03.3 — Esterilizador de ar

03.4 — Umidificador de ar

04 Balangas

05 Barbeador

06 Bengala ou outro suporte de uso nido ortopédico
07 Chupeta

08 Escova odontolégica

09 Escova para cabelos

10 Esponja para limpeza de pele

11 Fio dental

12 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
13 Lente para ampliar escalas

14 Limpador de lingua

15 Mamadeira e bico

16 Mantas e cobertores sem indicagéo terapéutica.
17 Massageador de gengiva
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20 Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchées, etc) Sem Indicagbes Terapéuticas.
21 Mordedor para lactentes

22 Oculos para presbiopia

23 Passador de fio dental

24 Produto para estimulagéo sexual

25 Produtos eréticos sem indicagdo de uso em saude

26 Purificador de agua

27 Sauna

28 Secador e escova de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para satde
01 Camera fotografica de uso geral

02 Equipamento de informatica de uso geral

03 Filme fotografico comum de uso geral

04 Fixador ou revelador de filmes

05 Gravador de imagens

06 Impressora

07 Monitor de video

08 Oleo lubrificante

09 Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

I Partes e Acessorios para produtos nao considerados produtos para satde

Lei exige que todo gestor publique seus e
atos no seu veiculo oficial para que a Impren_sa OﬁCIal
gestdo seja mais transparente. a publicidade legal

A Imprensa Oficial cumpre esse papel. levada a sério

CERTIFICACAO DIGITAL: AUZR/SYWDT9SSSFUVXJAKG
Esta edicdo encontra-se no site: www.amargosa.ba.io.org.br em servidor certificado ICP-BRASIL





