PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO
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TECNICA - PARAGRAFO
10.11.5E10.11.7

Questionamento: Bom dia!

Gostariamos de esclarecimentos sobre a solicitagdo no paragrafo 10.11.5 Estudo ISO 15197/2013 e Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo -
ANVISA, se sera aceito RDC de 15 de 28 de Margo de 2024 onde informa a ndo emissdo de CBPF para produtos para a Saude enquadrados nas
classes | e Il (NR) e Paragrafo 10.11.7 - Declaragéo certificando enfermeiro responsavel pelo treinamento dos profissionais da saude, se sera
aceito o CRT do enfermeiro responsavel

Resposta: Prezado(a) Senhor(a) Fornecedor,

Em ateng&o & solicitagao de esclarecimentos referente ao PREGAO ELETRONICO N°. 034/2025 (Processo Administrativo n°. 1.4791/2025), com
base na Lei Federal n® 14.133/2021, a Autarquia Municipal de Saude — |.S. (AMS-IS) apresenta a resposta formal aos questionamentos
formulados, conforme segue:

1. Paragrafo 10.11.5: Estudo ISO 15197/2013 e Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) - ANVISA

Questionamento: Sera aceito RDC de 28 de Margo de 2024 onde informa a ndo emissédo de CBPF para produtos para a Saude enquadrados nas
classes | e Il (NR)?

Sim, o entendimento sera aceito.

A exigéncia de documentagao de habilitacdo deve ser compativel com a legislacdo vigente e com o risco sanitario do produto, conforme previsto
na Lei n° 14.133/2021.

Considerando a regulamentacgéo sanitaria vigente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que adota critérios de gestédo de risco e
dispensa a obrigatoriedade do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para produtos para saude classificados nas Classes | e Il
(Baixo e Médio Risco), a Administragdo Publica acatara a comprovacgao da regularidade sanitaria do produto da seguinte forma:

Para produtos Classificados nas Classes | e II: O licitante devera apresentar o Registro ou Notificagcdo do produto na ANVISA (ou comprovante de
isengdo de registro/notificagéo, se aplicavel) e/ou Declaragédo do Fabricante/Detentor da Regularizagdo atestando que o produto esta isento da
obrigatoriedade de CBPF, conforme a legislagdo sanitaria em vigor.

Para produtos Classificados nas Classes lll e IV: A apresentagdo do CBPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo (ou documento
equivalente aceito pela ANVISA) e do estudo ISO 15197/2013 permanece obrigatério, conforme o item 10.11.5 do Edital.

Portanto, o licitante que ofertar produto Classe | ou Il sera dispensado de apresentar o CBPF, desde que comprove a conformidade com a
regulamentag&o aplicavel a sua classe de risco.

2. Paragrafo 10.11.7: Declaragao certificando enfermeiro responsavel pelo treinamento dos profissionais da satude

Questionamento: Sera aceito o CRT do enfermeiro responsavel?

SIM, a Certiddo de Responsabilidade Técnica (CRT) sera aceita, desde que apresentada em conjunto com os demais documentos
comprobatdrios.

A exigéncia do item 10.11.7 visa atestar que o profissional designado para realizar o treinamento dos profissionais de satide possui a qualificagdo
e a responsabilidade técnica formal para tal.

A sigla CRT refere-se a Certiddo de Responsabilidade Técnica, um documento oficial emitido pelo COREN (Conselho Regional de Enfermagem),
que atesta a regularidade do enfermeiro como Responsavel Técnico pelo servigo.

Para fins de habilitagdo e cumprimento do item 10.11.7, ser&o aceitos:

Copia da CRT (Certidao de Responsabilidade Técnica) ou documento equivalente que comprove a Anotagéo de Responsabilidade Técnica do
profissional junto ao COREN (Conselho Regional de Enfermagem).

Copia da Inscrigdo (COREN) do Enfermeiro com situagéo ativa.

Declaragao formal da empresa (licitante) que vincule o referido enfermeiro (identificado pelo nome e COREN/CRT) a responsabilidade pela
execugao do treinamento dos profissionais de salude, conforme previsto no Termo de Referéncia do Edital.

Esta combinagéo de documentos comprova tanto a regularidade técnica do profissional (COREN/CRT) quanto a sua designacéo especifica para a
tarefa de treinamento no ambito do objeto contratual.

Permanecemos a disposigao para outros esclarecimentos necessarios, dentro do prazo legal.

Atenciosamente
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Questionamento: Para os biombos, ndo sdo aplicados a exigéncia de ANVISA, podemos considerar que nao se aplica anvisa para BIOMBO ?

Resposta: Prezado Senhor Fornecedor,

Em resposta a questado levantada referente a aplicabilidade da regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para os
biombos hospitalares objeto deste certame, vimos por meio deste, prestar os devidos esclarecimentos.

Analise Técnica e Regulamentar

Classificagao do Produto: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classifica o Biombo (barreira para separagéo de ambientes) como
um produto de apoio ou infraestrutura hospitalar e ndo como um Produto para Satde passivel de registro obrigatério (Classe de Risco |, I, Il ou
V) nos termos da Resolugdo RDC n°® 185/2001 (ou instrumentos normativos subseqiientes de isengao).

Isencéo de Registro/Cadastro: Conforme as diretrizes de isengdo da ANVISA, mobilidrios e itens de infraestrutura sem fungéo terapéutica ou
diagndstica direta, como o Biombo, estao, em regra, isentos da obrigatoriedade de Registro ou Cadastro junto a Agéncia. O produto Biombo,
quando utilizado para divisdo de ambientes, ndo se enquadra nas exigéncias de dispositivos médicos que requerem tal regularizagao especifica.
A Administracdo acata o entendimento apresentado pelo licitante:

1. Esclarece-se que: Para o fornecimento do ltem 3 (Biombo), ndo sera exigida a apresentacdo do Registro (ou Cadastro) do produto junto a
ANVISA, uma vez que, para este tipo de mobiliario de apoio, ndo ha, via de regra, obrigatoriedade de tal regularizagdo especifica.

2. Mantém-se a Exigéncia Geral: Salienta-se que a empresa licitante devera, contudo, cumprir com as demais exigéncias documentais e de
habilitagdo previstas no Edital e na Lei n® 14.133/2021, notadamente aquelas relativas a qualificagdo econdémico-financeira, fiscal e trabalhista.
Além disso, a empresa se for fabricante ou distribuidora de outros produtos para saude, deve possuir sua regularizagéo de funcionamento
(Autorizagao de Funcionamento de Empresa - AFE) junto @ ANVISA, conforme a legislagdo sanitaria vigente, se aplicavel a sua atividade principal.

Atenciosamente,

- - 03/10/2025 -  Pedido de Esclarecimento—  03/10/2025 - Pedido de
11:47:17 Edital 34-2025 — ltem 3 — 15:02:55 Esclarecimento —
Biombo Triplo Hospitalar Edital 34-2025 —
Dobravel Item 3 — Biombo

Triplo Hospitalar
Dobravel.pdf

PO RT L A autenticidade do documento pode ser verificada no site https://validaarquivo.portaldecompraspublicas.com.br
. Documento gerado eletronicamente no Portal de Compras Publicas em 09/10/2025 as 15:08:32.
DE COMPRAS PUBLICAS Cadigo verificador: EA4EB9




