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SUPERINTENDENCIA DE ATENGAQ BASICA

Pirapora - MG, 20 de setembro de 2021.

Em resposta ao questionamento dessa VISA quanto ao Edital Pregao Eletronico
— Prefeitura Municipal de Pirapora/MG — Processo Licitatorio n® 037/2021 segue
as descri¢cdes e classificagbes quanto aos produtos a serem licitados:

A legalizacdo do produto €& realizada antes da comercializacdo. Essa
regularizacao certifica que a empresa esta de acordo com a legislagéo vigente e
apta a desenvolver as atividades de acordo com seu peticionamento.

Os produtos podem ser notificados ou registrados. Para compreender o registro
de produto primeiramente € necessario entender que a classificagdo de risco €
dividida em categorias que vao de | a IV, sendo | a mais baixa e IV a mais alta.
Produtos de classe de risco | e Il podem ser notificados. Ja as categorias Il e IV
necessitam, obrigatoriamente, do registro e da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacao.

Com base nesse contexto segue abaixo a lista dos itens a serem licitados e sua
classificacdo, quando cabivel.

ltem/Produto Classificacdo

Alcool gel 70% Grau Il — Notificagdo na Anvisa
Mascara N85 Isenta pela RDC 561/21
Mascara descartavel cirurgica Isenta pela RDC 561/21
Capote Hospitalar Isenta pela RDC 561/21
Luvas latex Isenta pela RDC 561/21
Protetor de face Isenta pela RDC 561/21
Termdmetro a laser Isenta pela RDC 561/21
Totem para acondicionar alcool gel Isento

Touca hospitalar Isenta pela RDC 561/21
Tapete Sanitizante Isento

Frasco pulverizador de alcool Isento

A empresa Betaniamed Comercial Eireli — EPP apresentou Impugnacao ao edital
baseando suas razées na RDC 379/2020 ja revogada.

Lembrando ainda que a importagcdo de produtos também pode estar isenta de
registro ef/ou notificagdo de acordo com a RDC 448/2020, no entanto a
importadora devera protocolar em 30 dias a licenga sanitaria junto ao 6rgdo da
VISA competente, e importadores devem possuir AFE.

Giovanmlda Teixeira Rocha

Promocéao & Atencéo a Saude




