COMISSAO MUNICIPAL DE LICITACAO .
PREFE!TU RA DE CASA CIVIL Endere¢o: Avenida Constantino Nery, n® 4080 —C -

Chapada
CEP 69050-001 — Manaus — Amazonas

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

Oficio Circular n. 188/2020 - CML/PM

Manaus, 05 de agosto de 2020.

Senhores Licitantes,

3
i

,'_{".
173

Trata-se de Pedido de Esclarecimento apresentado por uma empresa em 04/08/2020
as 11h28m (horario local), referente ao Pregio Eletronico n. 089/2020 — CML/PM, cujo
objeto versa sobre “Eventual fornecimento de insumos laboratoriais para atender a Secretaria
Municipal de Satde — SEMSA ™. '

Considerando o teor técnico do questionamento, este foi encaminhado para
manifestacdo da Secretaria no dia 04/08/2020, através do Oficio n. 945/2020 — CML/PM. ‘

A resposta foi recebida nesta Comissdo em 05/08/2020, as 13h (horério local), por
meio do Oficio n. 1124/2020 — DELOG/SUBGAP/SEMSA, encaminhado pela Secretaria
Municipal de Saude — SEMSA. '

A
.'1

No que tange ao mérito do esclarecimento apresentado, a empresa questiona o que
segue:

Assunto: Pedido de Esclarecimento para o Edital do PE 089/2020, referente aos itens:

1} 7.2.4.2.doEdital e 6.2 do Termo de Referéncia, ambos relacionados o Licenga de Funcionamento [LF} estadual
efou municipal emitida pela Vigiléncia Sanitéria Local (Alvaré Sanitdrio);

2} 7.2.4.3. do Edital e 6,3 do Termo de Referéncia, relacionados go Certificado de Registro de Produtos emitido
pela ANVISA; e | .

3} ftens 18 ~ SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, @ 35 ~ SACO PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO DE
SODI0, do Termo de Referéncia, relativo & possibilidade de especificagdes técnicas adicionais, considerando

suas aplicages e a necessidode de comprovar as respectivas aprova¢bes. i)

1= Entendendo o enquadramento dado pela ANVISA aos produtos para andlise de controle de qualidade da dgua

Inicialmente gostariamos de refor¢ar que os produtos que esta Prefeitura de Manaus pretende adquirir, através da

aquisigdo dos itens 18 - SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, e 35 ~ “SACO” PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO

DE SAODIO, ndo sdo considerados produto para saiide e nem para consumo humano, ou sefa, n3o sio produtos sujeitos
a0 regime da vigildnicia sanitdria, afastando desta linha de produtos qualquer regulagdo por parte da ANVISA ou dos

demais orgdos de controle sanitdrio estaduais ou municipals.

Conforme encontraremos no site da propria ANVISA, em sua relagic de PRODUTOS NAO REGULADOS PELA

GGTPS/ANVISA, disponivel no  link:  (htip://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-
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saude /produtos-nao-regulados) e anexado a este Pedido de Esclarecimento, observamos que nesta relacdo de produtos
NAO REGULADOS, teremos na Categoria 10, item 03 — Os Meios de cultura e produtos nio destinados ao diagnéstico
humano (pesquiso cientifica, uso veterindrio, controle de dguo, controle ambientai, controle de medicamentas ou de
alimentos, ondlise industriol, dentre outros). Este € um documento oficial extraido do site da propria ANVISA, e que por
si 50 ja € suficiente para afastar qualquer divida sobre o enquadramento destes produtos, itens 18 e 35, a qualquer

regulacao sanitdria.

Para reforcar este entendimento quanto ao ndo enquadramento dos itens 18 e 35, ou de nossa empresa, as normas de

controle sanitario, trazemos a RDC 36, de 26 de agosto de 2015, que “Dispde sobre a clossificagdo de risco, os regimes

de controle de notificogdo, cadostro e registro e os requisitos de rotulagem e instrugbes de uso de produtos parg

diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos e dd outras providéncias. .

Emseu Art1°, ela disserta sobre o objetivo em estabelecer a classificagdo de risco, os regimes de controle de notificagso,

cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrugées de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus o

Instrumentos. E relaciona sua abrangéncia no Art 2°, cujo pardgrafo Gnico destaca onde tal abrangéncia ndo se aplica, e
nos aponta para o inciso "X - gos meios de cultura e instrumentos destinados ds andlises de controle ambiental,
industrial, de alimentos ou de dgua”, exatamente a classificagdo em gue se enquadram os nossos produtos, ou seja, as
regras desta resolugdo, RDC 36, que tratam do tema, excepcionalmente n3o se aplicam aos nossos produtos tio pouco

a nossa empresa. Vejamos a seguir o 2° artigo na integra para melhor entendimento. Documento segue anexo.

RDC 36/15 - Art. 2° Esto Resclugiiv se aplico aos produtos parg diggndstico in vitro fabricodos em territério

nacional e aqueles fobricados em outros paises que venham a ser importados para o Brasil.

Paragrafo unico. Esta Resolugdio ndo se aplica:
()

X - nos meios de cultura e instrumentos destinados s andlises de controle ambiental, industrial, de alimentos ou
de dgua; e

{.)

Esta RDC estabelece, portanto, de forma inquestiondvel, o afastamento dos meios de cultura e seus acessorios,
destinadas as analises de dguas e amblentais, das regras da ANVISA e demals érgdos sanitdrios, e ndo por acaso, esta
mesma Agéncia relaciona a lista de produtos ndo regulados pelo sistema de vigilancia, como jé apontamos

anteriormente no link compartithado e cujo documento encontra-se anexo.

Reforcamos declarando que nossa empresa comercializa unicamente produtos para analise microbiologica em amostras
de dgua, além de seus respectivos aparatos e acessorios para realizagdo de cada ensaio. Todos esses produtos s3o usados
‘exclusivamente para ensaios microbiolégicos em amostras de dgua ou efluentes, produtos descrites de forma cristalina

na alinea X da RDC36/15, acima transcrite, e constantes da lista de Produtos No Regulados pela Anvisa,
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Este entendimento da ANVISA, gue também ¢ o nosso entendimento, ja é suficiente para esclarecer que nossa linha de
produtos, e por consequente, nossa empresa é dispensada de qualquer autorizagdo de funcionamento sanitario ou
alvara sanitdrio, de qualquer drgdo de controle ou vigilincia sanitaria em qualquer esfera da administragdo publica,
simplesmente pelo motivo de que ndo comercializarmos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria, ou que

necessitem destas regulagdes ou controle.

2 — Da exigéncia indevida de comprovagdc para atender o item 7.2.4.2 do Edital e 6.2 do TR - Licenca de

especificamente para os participantes dos itens 18 e 35 do Termo de Referéncia.
Como ja explicamos exaustivamente no quesito anterior, o enquadramento dado pela ANVISA aos produtos para uso
em andlises de controfe de qualidade da dgua e melo ambiente, ndo apenas interferem na regulacdo destes produtos

como também na regulagdo das empresas que os comercializam, como veremos a seguir.

Quanto ao item 7.2.4.2. do Edital e 6.2 do TR - Licenca de Funcionamento {LF} estadual efou municipal emitida pela

Vigilancia Sanitdria Local (Alvars Sanitdrio), destacamos o gue diz o Decreto n° 8.077, de 14/08/2013, que “reguiamenta

gs_condighes pora o funcionemento de empresas sujeftas go licenciomento sanitdrio, e o registro, controle e
monitoramento, no dmbito da vigildncia sanitdria, dos produtos de que trata a Lein2 6.360, de 23 de setembro de 1976,

e dd outras providéncias”. Vejamos o que esse Decreto fala sobre as condigdes para o funcionamento destas empresas:

Art. 2° - O exercicio de atividades relacionadas eos produtos referidos no agrt. 12 da Lei n? 6.380, de 1976,
dependerd de autorizacdo do Agéncia Nacional de Viglldncia Sonitdria - Anviso e de lficenciamento dos

estobelecimentos pelo orgdo competerte de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses drgbos.

Entdo precisamos saber que produtos s3o estes que sdo referidos no art. 1° da Lei n2 6.360, de 1976, vejamos:

LEI 6360/76 - Art. 1° - Ficam sujeltos 6s normas de vigildncia sonitdria instituidas por esta Lei os medicamentos,
as drogas, os fnsumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991(*), de 17 de dezembro de 1973, bem

como os produtos de higlene, os cosméticos, perfumes, sapecntes domissanitdrips, produtos destinados &
correcdo estética e outros adiante definidos.

Para que ndo hajae dividas, veremos também o que foi definido na Lei n® 5.991, de 17/12/73:

LE1 5,991, de 17 de dezembro de 1973 — “DispGe sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras providéncias”. Determina aindo, em seu art. 1° que "o controle
senitdrio do comércio de drogas, medicamentos, Insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio
nacional, rege-se por esta Lei”.
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Nao resta duvida de que uma empresa comercial apenas esta obrigada a possuir ¢ licenciamento sanitario caso o
exercicio de sua atividade esteja relacionado com os produtos de que trata o artigo 1° da Lel 6360/76, ou seja
fabricagdo/distribuicdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, bem como os produtos de

higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados & corregdo estética e outros na Lei

definidos.

Apds estas infermagdes, declaramos mais uma vez que ndo fabricamos e nem comercializamos medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos, bem como produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, -
ou produtos destinados a corre¢do estética. Nossa empresa fabrica e comercializa produtos para o controle de qualidade

da agua.

Todos s argumentos legais apresentados apenas confirmam o entendimento da ANVISA, e por consequéncia de nossa
empresa também, de que nossa linha de produtos ndo é passiva de nenhuma regulamentacio sanitaria, sendo, desta
forma, dispensada e impossibilitada de obter qualquer tipo de licen¢a de funcionamento ou Alvara Sanitario, expedido

por qualquer orgdo sanitario estadual ou municipal competente.

3 - Da exigéncia indevida de comprovagao para atender o item 7.2.4.3. do Edital ¢ 6.3 do TR - Certificado de Repistro
de Produtos emitido pela ANVISA , especificamente para os itens 18 e 35 do Termo de Referéncia.

Quanto ao item 7.2.4.3 do Edital e 6.3 do TR - Certificado de Registro de Produtos emitido pela ANVISA, entre tantas

normas que regulamentam esta questdo, temos uma das mals recentes:

ADC N2 207, 03/01/2018 ~ ” Disp8e sobre o organizacdo das acdes de vigildncia sanitdria, exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relotivas & Autorizagdo de Funtionomerito, Licenciamento, Registro,
Certificacdo de Bogs Prdticas, Fiscalizagiio, Inspecdo e Normaotizagio, no émbito do Sistema Nacional de
Vigilancio Sanitaria — SNVS

{.}

Art. 10° O Registro dos produtos sujeitos a vigil@ncia sanitdrio é competéncia da Unifio, bem como o edigio de
normas e regramentos desse processo.

Art. 11 Cabe 4 Unido constituir base de dados com informagBes sobre os produtos registrados e dispensados
de registro, disponivel aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, bem como disponibilizar solugdo
tecnoldgica pora glimentagiio dos dados” :

Com base no artigo 11, da RDC207/18, entendemos que a relagio de produtos listados como NAQ REGULADOS,
disponibilizada pelo site da propria ANVISA, relaciona os itens dispensados de registro, afastando assim qualquer davida

sobre a obrigatoriedade ou ndo de os itens 18 e 35 necessitarem deste tipo de documento,

Da mesma forma que argumentamos anteriormente, destacamos o que diz o Decreto n® 8.077, de 14/08/2013, que

“regulamenta a5 condigdes paro o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciomento sanitdrio, e o registro, controle

SSAO MUNICIPAL DE LICITACAO
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e monitoromento, no dmbito da vigildncia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1978,
e da outras providéncias”. Vejamas o que esse Decreto fala sobre as condigdes para o registro de produtos, observem

o5 artigos 01 e O7:

DEC 8077/13 ~ "Art.1¢ Este Decreto requlomenta as condicBes parg o funcionamento de empresas sujeitas ao
ficenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigiléncio sanitéria, dos produtos
de que trato @ Lein? 6.360, de 23 de setembro de 1976.
() |
Art. 72 Os produtos de que trate o art. 12 somente poderfip ser objeto dos atividades a eles relaciongdas se
|
|

registrados junto g Anvisa, observados seus regulamentos especificos. *

Logo, temos mais uma vez que trazer os produtos que estdo sendo tratados pela Lei n° 6.360/1977 em seu artigo 1°, pols

apenas eles poderdo ser comercializados se registrados junto a Anvisa.

LEI 6360/76 - Art. 1° - Ficam sujeitos &s normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos

as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991(*}, de 17 de dezembro de 1973, bem

como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneontes domissanitdrios, produtos destinados &

correcfio estéticy e outros adiante definidos.

Apos estas informagdes, declaramos mais uma vez que, ndo fabricamos e nem comercializamos medicamentos, drogas,
insumaos farmacéuticos ¢ correlatos, bem como produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
| ou produtos destinados a corregdo estética. Nossa empresa fabrica e comercializa produtos para o controle de qualidade

da dgua.

Desta forma, ndo resta dividas quanto a ndo abrangéncia de nossa linha de produtos por parte dos érgios de controle
e fiscalizagdo sanitdria, simplesmente pelo fato de que nossos produtos ndo estdo sujeitos ao regime de vigilancia
sanitdria. Somado a todos os argumento e refutagbes aqui colocadas, informamos que tanto a ANVISA, quanto a VISA
da Cidade de Cotla - SP, Indeferiram nasso pedido de licenca de funcionamente exatamente por eles entenderem que
nossos produtos ndo estdo passivos pela controle ou monitoramento sanitario. E ndo custalembrar que a IDEXX participa
de todos os pregdes nas demais Secretarias de Saide de todos os Estados e Municipios do BRASIL, incluindo LACENSs e
demais Institutos e FundagBes de Salde Piblica, cujas exigéncias ndo envolvem regulagBes sanitarias, como por exemplo
3 FVS/AM, LACEN AM, FIOCRUZ, FUNASA etc

4 - Da especificagio técnica do item 18 - SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, do Termo de Referéncia, e a auséncia

de informagdes sobre sua finalidade e necessidade de comprovar suas aprovagdes.
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A especificagdo técnica do item 18, nos causa duvidas quanto 2o uso deste produto, ou seja, qual serd a finalidade de

usar esse produto pela Prefeitura de Manaus? Vejamos como descreve o edital:

“ITEM 18~ (ID: 505328} - SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, Amostra: Agua, Apresentagiio: teste contendo
o substrato cromogénico orto-nitrofenil-8-D-galactopiranosidea (ONPG) e substrato Fluorogénico 4-
metilumbeliferil-B-D-glucoronideo (MUG), Aplicagdo: para detecglo de coliformes totais e detec¢io de
escherichia coli, Carocteristica{s) Adiciona(is): deve apresentar dados de identificagdo do produto, data de

fobricac@o e validode no embalagem, Unidade de fornecimento: unidade™

Gostariamos de saber se esse item serd usado para o moniteramento de controle de qualidade da dgua, segundo a

norma do Ministério da Saude, Portaria Consolidada n° 05, ANEXO XX.

Caso a finalidade de tal aquisicdo seja essa, trazemos nossa pergunta: Esta Prefeitura de Manaus aceitard a aquisi¢io

de SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO n3o aprovados para essa finalidade?
A pergunta é simples, pois em nenhum momento do edital ou da especificagdo técnica, vemos a exigéncia de que o

produto a ser adquirido possua ou n3o aprovagdo para o monitoramento da qualidade da dgua, conforme exigéncia do

artigo 22, da Portaria de Potabilidade, a saber:

PRCO5/2017-ANEXO XX- "Art. 22. As metodologios analiticas para determinaciio dos porémetros previstos neste
Anexo devem atender as normas nacionois ou internacionais mais recentes, tais como:

I- Stondard Methods for the Examination of Water ond Wastewater, de outorio das instituicSes American Public
Health Association (APHA), American Water Works Association (AWWA/] e Water Environment Federation (WEF);
It - United States Environmental Protection Agency (USEPA);

- Normas publicadas pela International Standartization Organization {I1SO); e

IV - Metodologias propostas pela Orgonizagdo Mundial & Saide {OMS).”

Segundo a'Portaria Consolidada N°® 05, os métodos/produtos devem possuir as devidas aprovagbes para cada tipo de
matriz da amostra a ser analisada, e a norma de potabilidade menciona ensalos em dguas tratadas (agua potavel) e em
aguas brutas como os mananciais superficiais e as dguas subterrdneas {po¢os). Vemos que a especificag3o técnica para
oitem 18, destaca apenas que o produto sera usado em matrizes de amostras de dgua, sem detalhar sua especificidade,
se a dgua serd tratada (potavel) ou bruta {superficial), e ndo cita a necessidade de se comprovar nenhuma aprovagio

independente do perfil da dgua.

Caso a resposta desta Prefeitura de Manaus, seja pela aquisigdo de produto independente de ser aprovado para tal

finalidade, encerramos por aqui nasso questionamento.
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importante observar que ndo ha regulamentacdo no Brasil para fabricagdo ou comercializagdo deste Meio Eégdﬁco

Substrato Cromogénico Definido, desta forma, segundo a legislagdo em vigor, apenas o5 substratos homologados pelos

Orgios Internacionais de Padronizagdo, estdo aprovados para uso em conformidade com a Norma Brasileira (PRC05/17-

ANEXO XX}, que traz em seus artigos 42 e 43, as devidas penalidades ao ndo cumprimento desta.

" "Art. 42. Serdo aplicados as sangBes administrativas previstos no Lef n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, aos
responsdveis pela operogdo dos sistemos ou solugdes olternativas de abostecimento de dguo que ndo
observarem as determinagdes constantes deste Anexo, sem prejuizo das sangbes de notureza civil ou penol
cabiveis

Art. 43. Cabe ao Ministério da Satide, por intermédio da SVS/MS, e as Secretarias de

Saude dos Estodos, do Distrito Federal dos Municipios, ou drgdos equivalentes, assegurar o cumprimento deste
Anexa. ”

4 - Da especificagio técnica do item 35 ~ “SACO” PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO DE SODIO, do Termo de

Referéncia, sua aplica¢do e 3 possibilidade de especificagdes técnicas adicionat

A especificagdo técnica para o 35, nos causa divida quanto ao uso deste produto, ou seja, qual sera a finalidade de usar

esse produto pela Prefeltura de Manaus? Vejamos como descreve o edital:

“ITEM 35 — {ID: 506739} — SACO PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO, Finalidade: Coleta de amostras de
dgua, Descrigdo: Saco em polietileno transparente, com tiossulfato de sédio (10mg), estéril, descartdvel, com
copacidade entre 100 — 200 mL, com tarja de identificagdo, embalogem com marca do fabricante, fote, dota de

fobricaglo e validade, Unidade de fornecimento: Caixa com 100 unidades.”

Gostariamos de saber s esse item serd usado na incubagio da pesquisa de Coliformes Totals e E.coli em amostras de
100ml, para o monitoramento de controle de qualidade da agua, segundo a norma do Ministério da Satde, Portaria
Consolidada n® 05, ANEXO XX.

Caso a finalidade de tal aquisi¢3o seja ests, trazemos nossa pergunta: Esta Prefeitura de Manaus, aceitard propostas de

precos para o fornecimento tambem de “frascos” para coleta de dgua com tiossulfato de sédic e fabricado em
Poliestireno Cristal com tampa de rosca?

A pergunta é simples, pois a aplicagdo a ser dada ao objeto de aquisi¢3o é a mesma, e o “frasco” para coleta de amostra

cumpre o mesmo papel do “saco” de coleta, além de agregar vantagem quanto a seguranga no transporte das amostras,

em sua manipulagdo no laberatério no momento da adigdo do substrato para incubagio e principalmente, malor

g 7
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seguranga durante a incubagdo, eliminando riscos de contaminagdo cruzada. A forma de se trabalhar com o frasco é

mais segura quando comparada ao manuseio do “saco” de coleta,

Quanto ao polimero descrito na especificagdo técnica do Termo de Referéncia {polietileno), trata-se de um polimero
mais antigo que o Poliestireno Cristal, que apresenta malor transparéncia em relagdo ac polietileno, sendo mais indicado
para a interpretagdo visual do resultado do ensalo colorimétrico. Inclusive é o mesmo polimero usado na fabricagdo do
padrao colorimétrico do ensaio enzimatico, afastando assim qualquer inseguranga na interpretagao do resultado quando
comparamos as amostras com o respectivo padrdo de cor. Ambos sdo polimeros reciclavels, mas a tecnologia do
poliestireno € mais atual e faz deste tipo de polimero mais adequado aos ensalos visuais, devido a sua maior
transparéncia em relagdo a qualquer outro polimero do mercado. Possui tampa de rosca e demais caracteristicas
equivalentes, como tiossulfato de sodio, lacre de seguranca de esterilidade, certificado de esterilidade por lote, aprova -
de vazamentos, volume 100-120mi, marcagdo do numero do lote em cada frasco para melthor rastreamento, caixas com
200 unidades etc.

Segundo ¢ protocolo do Standard Methods, se¢do 9223 B, que aprova a Técnica do Substrato Enzimatico, no item 5,

Interpretacdo, o protocolo destaca a importincia de se usar um comparador colorimétrico, dentro da validade, para

garantir que os resultados dos testes sejam lidos com precisdo. E informa que o comparador deve possuir o mesmo
volume e ser do mesmo tipo do recipiente onde estard a amostra, para garantir que a transparéncia entre o padrdo e
a amostra sejam a mesma, afastando qualquer desvio de interpretagdo, e possiveis resultados falso negativos nos

ensaios.

Importante observar que, dentro do método do substrato enzimatico, quando incubadas em sacos, as amastras ndo
devem ser colocadas uma em contato com a outra dentro da estufa incubadora, pois hd riscos de contaminacdo cruzada,
tanto, pela liberagdo de ar, quanto pela permeabilidade do filme de polietileno. Por este motivo que o EPA homologou
determinados modelos de bolsas para essa finalidade. Nem toda bolsa deve ser usada na incubagdo dos substratos

enzimaticos.
5 - Do Pedido

Colocados todos os pontos acima, é dever desta comissdo sanar os equivocos do Edital e excluir as exigéncias indevidas
que obrigam os participantes que pretendem cotar os itens 18 - SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, e 35 - “SACO”
PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO DE SODIO, a apresentarem os documentos relacionados nos itens 7.2.4.2. e
7.2.4.3,, do Edital, assim como também quanto as mesmas exigéncias solicitadas através dos itens 6.2 e 6.3 do Termo
de Referéncia deste processo. Pois os produtos descritos nos itens 18 e 35 ndo estdo sujeitos as regras da vigilancia

sanitaria, uma vez que estamos tratando de melos, produtos e instrumentos para o controle de qualidade da dgua.
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Quanto 3o item 18 = SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, gostariamos que vesta comiss3o se pronuncie se aceitard
produtos que ndo possuam as aprovagoes exigidas pela Portaria de Potabilidade vigente. Caso seja necessario que os
produtos em questdo, sejam aprovados, que tal exigéncia seja esclarecida e divulgada de forma que méov haja davida
para nenhum participante deste pregdo, que serdo obrigados a ofertar APENAS produto que possuam tal aprovagdo. E

e 3 aprovagdo deverd ser apenas para dgua potavel ou também para dgua bruta superficial e subterranea.

Quanto ao item 35 — “SACO” PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO DE SODIO, gostariamos que esta comissio se
proauncle se 3 Prefeitura de Manaus aceltara para o item 35, a oferta de “frasco” para coleta de égua, o que trard maior

transparéncia a interpreta¢ao dos resultados, e mals seguranga no transporte e manipulagdo das amostras.

1} sendo assim, solicitamos que as empresas interessadas em participar deste processo, ofertando proposta de
preco exclusivamente para os itens 18 — SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, e 35 — "SACO” PLASTICO
ESTERIL COM TIOSSULFATO DE SODIO, sejam desobrigadas de apresentar os itens 7.2.4.2. do Edital e 6.2 do
Termo de Referéncia, ambos relacionados a Licenga de Funcionamento {LF) estadual e/ou municipal emitida
pela Vigilancia Sanitdria Local {Alvard Sanitério);

2} Assim como também, pelo mesmo entendimento sejam dispensadas em apresentar os itens 7.2.4.3. do Edital e
6.3 do Termo de Referéncia, relacionados ao Certificado de Registro de Produtos emitido pela ANVISA;

3) Que seja esclarecido e divuigado a obrigatoriedade dos fornecedores que pretendem ofertar propostas de prego
para o item 18 — SUBSTRATO CROMOGENICO DEFINIDO, apresentarem a respectiva homologagdo de sua
aprovagdo em drgdo de padronizagio internacional, conforme exigéncia do artigo 22, da Portaria de
Potabilidade vigente {PRCOS5/17, ANEXO XX-MS};

4} Eque esta comissdo se pronuncie se aceitard ofertas de pregos de "frascos de coleta” para atender a aquisico

do objeto do item 35 ~ “SACO” PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO DE SODIO

A Secretaria se manifestou da seguinte forma:
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1) Ressaltamos que é dispensdvel o certificado de registro de produtos expedidos
pela ANVISA, desde que apresentada copia do ato que isenta o produto de
registro, entretanto faz-se necessdria a apresentagdo da Licenga de
Funcionamento estadual e/ou municipal como disposto no item 7.2.4.2 do
edital;

2) Em relacdo ao item 6.3 do Termo de Referéncia que obriga a existéncia de
certificado de registro do produto na ANVISA, essa exigéncia se refere aos
produtos sujeitos a regulamentagdo da ANVISA. No caso em tela, o fornecedor
faz jus ao disposto no item 6.3.1 que dispde: “Caso o produto cotado seja
dispensado do registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria do
Ministério da Saude, deverd ser apresentada cépia do ato que isenta o produto
de -registro”. Desta forma fica o fornecedor desobrigado a apresentar o
certificado de registro da ANVISA.

3) Considerando que as descriges mencionadas no processo em tela ja foram
| utilizadas em outros processos licitatérios, os quais a empresa-

considera impedimento a participacdo da empresa em questdo desde que
atendida as exigéncias do edital.

4) Em relacio a possibilidade de aceitagio de FRASCOS PARA COLETA DE AGUA,
informamos que o descritivo é bem claro quanto a especificacdo do material,
assim, somente serd aceito SACO PLASTICO ESTERIL COM TIOSSULFATO.

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

Atenciosamente,

.
AIessaﬁMgi@do Nascimento de Souza

Pregoeira



