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FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE SAO SEBASTIAQ

Ll Complementar o 168/2613 e alteracdes

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PREGAQ PRESENCIAL N°: 10/2021

PROCESSO N°: 139/2021

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES PARA
ATENDIMENTO MEDICO E DE ENFERMAGEM NAS UNIDADES DE SAUDE DA
FAMILIA.

DAS PRELIMINARES:

Pedido de esclarecimento enviado tempestivamente pela empresa UNIDAS LTDA, com
fundamento nas Leis 8.666/93, 10.520/2002, bem como com o disposto nos subitens 9.1 ¢ 9.2 do
Edital de Pregfo Presencial em quest3o.

DO PEDIDO:
Em seus fundamentos a empresa questiona a redacfo do Edital, porquanto deixou de exigir a
Licenga Sanitdria e Autorizacdio de Funcionamento da ANVISA da empresa licitanie.

DA RESPOSTA:

Segue na proxima pagina resposta formulada pela Diretoria de Ateng:ao Basica, por meio do Memo
n°® 151/2021 — FSPSS —DAB.

Séo Sebastido, 13 de setembro de 2021.
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LANA MARITA S QUEIRA RGES
Pregoeira

Fundacfo de Saude Piblica de S#o Scbastido

Avenida Doutor Altino Arantes, n° 284 — Centro — S0 Sebastifio/SP




FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE SAO SEBASTIAQ

Lei Complementar 8" 168/2013 ¢ alteracfies

Memo n° ASY- /2021 - FSPSS - DAB’

" De: Diretoria de Atenc8o Basica

Para: Diretoria Administrativa — A/C Pregoeira
Data: 10 de setembro de 2021

Assunto: Resposta ao Memorando 93/2021 — DAdm

Prezados,

A Diretoria de Ateng8o Bésica, ao especificar o objeto a ser licitado, delimitou as condi¢des
para habilita¢do que melhor atendam ao interesse publico, com base no que The permite o
artigo 30 da Lei 8.666/93.

Os paragrafos do art. 30 explicitém as condigBes necessérias para atendimento dos requisitos
minimos, mas suficientes para assegurar que o licitante possui qualificagio técnica compativel
com 0 objeto licitado.

Sabe-se que a Administragio Publica, calgada em principios constitucionais, tem por
obrigagfio permitir e proporcionar o ingresso do maior niimero possivel de participantes no
processo licitatério, uma vez que, quanto maior for o universo de licitantes, maior serd a
probabilidade de obtengfo da proposta mais vantajosa, tanto em termos técnicos quanto em
termos econdmicos.

Determina o artigo 37, inciso XXI da nossa Carta Magna que:

“ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servigos,
compras e alienacBes sevdio contratados mediante processo de licitagdo
publica que assegure igualdade de condicdes a todos os concorventes, com
cldusulas que estabelegam obrigacbes de pagamento, mantidas as condigdes
efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensdveis & gavantia do
cumprimento das obrigacdes”.

Sendo assim, no tocante & exigéncia de LICENCA SANITARIA E AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DA ANVISA, decidimos pelo nfio acolhimento da solicitacdo da
empresa UNIDAS LTDA. -

Entretanto, é sabido que todo produto (material ou equipamento) médico, odontolégico ou
laboratorial, também conhecido como "produto para a saide" ou "produto correlato”, sé

poderd ser fabricado ou importado apés obter o registro ou cadastramento do produto pela
ANVISA.

! Diretoria de AtencBo Bésica
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FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE SAO SEBASTIAO

Let Complementar »° 1682013 e alivvacley

Sobre o assunto, vejamos a orientagio da propria ANVISA retirada do “Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais de Uso em Saide™, na pagina 42:

“O ponto de partida para a solicitacdo de registro ou cadastramento de
materiais de uso em satide na ANVISA & a regularizacio da empresa junto
a Vigilincia Sawnitdria, 0 gue compreende a obtencdo da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento (LF),
também conhecida por Alvard de Funcionamento. Sem essas autorizacées,
a_regularizacdo do material de usg em satide nio_serd possivel Para o
registro desses materiais também é obrigatério que o fabvicante tenha o
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagéo e Controle (CBPFC).” (Grifo
nosso)

Portanto, em relago a ja mencionada solicitagio de apresentacfio de Alvara Sanitirio e
Autorizacdo de Funcionamento da empresa, uma vez se inserindo a exigéneia de
Registro/Cadastro dos equipamentos na ANVISA, entendemos que fica implicito o seu
atendimento.

Por todo exposto, para melhor adequacgiio teenica, solicitamos a retificacfio do Edital, para
fazer incluir o que segue:

» Comprovaggo de Registro/Cadastro dos equipamentos ofertados perante a Anvisa.
» Catdlogos ou prospectos dos produtos, que esclarecam os principais aspectos {écnicos
e imagem dos produtos ofertados, para anélise técnica da Diretoria de Atencgio Basica.

Atenciosamente,

PAULO HENRIQUE RIBEIRO SANTANA
Diretor de Atengdo Basica
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