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COMISSAO MUNICIPAL DE LICITACAO

X PREFE!TU RA DE CASA CIVIL Endereco: Avenida Constantino Nery, n® 4080 —

Chapada
CEP 69050-001 — Manaus — Amazonas

Fone/Fax: (92) 3215-6375/ 6376

ficio Circular n. 124/2020 - CML/PM

Manaus, 09 de julho de 2020.

Senhores Licitantes,

Trata-se de Pedido de Esclarecimento apresentado por empresa, em 06/07/2020,
14h20m (horario local), sendo considerado o seu recebimento em 07/07/2020 as 8h

(horario local), referente ao Pregio Eletronico n. 072/2020 — CML/PM, cujo objeto versa

sobre o “Eventual fornecimento de Materiais ¢ Equipamentos Laboratoriais para atender as

necessidades da Secretaria Municipal de Saude — SEMSA”.

- Se

Considerando o teor técnico do questionamento, o pedido foi encaminhado a

cretaria requisitante no dia 07/07/2020, através do Oficio n. 768/2020 - CML/PM, para que

esta se manifestasse.

A resposta foi recebida nesta Comissdo Municipal de Licitagdo em 08/07/2020, as

14h (horario local), de modo que segue o questionamento da empresa e esclarecimento
elaborado pela Secretaria requisitante.

" Questionamento:

“... gostariamos de saber sobre o item 21, referente a qualificacfo técnica, o item
7.24.1.4, 7.24.1.5, 724.1.6 estdio solicitando: 7.2.4.1.4: LICENCA DE
FUNCIONAMENTO 7.2.4.1.5: AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
7.2.4.1.6: CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUTOS Entretanto, para
comercializar os testes destinados a analise da qualidade de 4gua em questdo, que
(destaque-se) ndo sdo destinados ao diagndstico em amostra humana, a empresa
ndo esta sujeita a qualquer Licenga ou Alvara da Vigilancia Sanitéria, tampouco
qualquer registro ou autorizagdo de funcionamento da ANVISA, muito menos ao
registro desses produtos em tal o6rgdo, exatamente porque testes laboratoriais de
andlise de qualidade de 4gua ndo estdo sujeitos a registro ou qualquer tipo de
regulamentagéo por parte da ANVISA, o que acaba impedindo a ora peticionaria,
até¢ mesmo, de obter as licencas e alvards mencionados, & medida em que ndo
comercializa nenhum outro produto sujeito a registro ou regulamentagdo da
ANVISA, conforme informado e certificado pela propria ANVISA a XXX.
Solicitamos informar se serdo aceitos documentos que comprovem isen¢io em
substitui¢do aos solicitados e em caso afirmativo, alteragdo para esta condi¢o.”



COMISSAO MUNICIPAL DE LICITACAO

PREFE‘TU RA DE CASA CIVIL Enderego: Avenida Constantino Nery, n® 4080 —

Chapada
t CEP 69050-001 — Manaus — Amazonas

Fone/Fax: (92) 3215-6375 /6376

€Ve

- Resposta:

“Considerando que o produto do item 21 — Seladora , que a Secretaria Municipal
de Saide pretende adquirir para ser utilizado no laboratério de
monitoramento de  controle de qualidade da agua, ¢ um produto para
quantifica¢do de microrganismos em ensaios de controle de qualidade da 4gua, o
mesmo ndo € considerado produto para saide e nem para consumo humano,
afastando desta linha de produtos qualquer regulacdo por parte da ANVISA ou
dos demais orgdos de controle sanitario, conforme encontrado no site da propria
ANVISA. Portanto, com relagdo aos subitens 7.2.4.1.4 € 7.2.4.1.5, o licitante que
concorrer ao item 21 esta dispensado de apresenta-los conforme o Decreto
Federal 8077/2013 ¢ Lein®9.782, de 26/01/1999. Quanto ao subitem 7.2.4.1.6 o
licitante que concorrer ao item 21 estd dispensado de apresentar o
Certificado de Registro de Produto, devendo apresentar o documento descrito no
subitem 7.2.4.1.6.1 (Relag¢do de Isento), conforme RDC n° 207, de 03/01/2018.”

Sem mais observagdes para o tema por ora, colocamo-nos a disposi¢do para sanar

ntuais questionamentos.

Atenciosamente,

Mari amos Barros
Presidente da Subcomissdo de Saade — CML/PM




