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RESPOSTA AO ESCLARECIMENTO
PROCESSO LICITATORIO N° 071/2019
PREGAO PRESENCIAL N° 047/2019
OBJETO: AQUISIQAO DE APARELHO DE ULTRASSOM PARA USO HOSPITALAR,
VISANDO ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

= Cuida-se de decisio acerca do esclarecimento apresentado pelas
empresas B3B PARTICIPACOES LTDA e SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICOS LTDA, face ao Edital de Pregio Presencial 047/2019.

Trata-se de analisar e apresentar resposta ao Pedido de Esclarecimento, da empresa
B3B PARTICIPACOES LTDA, bem como da empresa SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICOS LTDA referente ao processo em epigrafe.

A interposicdo do esclarecimento é tempestiva. Dessa forma, a empresa B3B
Participacoes Ltda solicita a retirada da exigéncia do “Certificado de Acordo com as Normas
de Boas Praticas de Fabricacdao emitido pela Anvisa” como condi¢do de assinatura do
contrato, clausula XVI — Do Contrato item 02 do edital. Argumenta a empresa que o certificado
j4 ndo é mais emitido para equipamentos médicos Classe de risco II, cuja classe do
equipamento de ultrassom, conforme resolucao da Anvisa RDC 15.

No que tange ao pedido da empresa Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda, foi
solicitado alteragao do edital quanto a quantidade de canais digitais de processamento, ja que
na especificacdo do aparelho de ultrassom foi posto que o mesmo deveria ter no minimo de
200.000, todavia, a mesma requisita que seja no minimo de 170.000 canais digitais de
processamento. Justifica que, ipsis litteris “cada fabricante utiliza diferentes algoritmos para
configurar o nimero de canais de processamento, porem o mesmo podem variar de acordo
com o numero de elementos na transmissao ou recep¢ao. Um alto nimero de canais de
processamento nao garante melhor desempenho do equipamento” e ainda ressaltou
possibilidade de maior competitividade, sem prejuizos clinicos, ao diminuir a quantidade de
canais digitais.

Passamos a anélise das peti¢oes:

Referente ao pedido de retirada do Certificado de Acordo com as Normas de Boas
Praticas de Fabricacao, consoante ao § 2, artigo 24 RDC 15/2014, de fato atualmente a Anvisa
nao emite CBPF para produtos para saide compreendidos nas classes I e II. Deste modo, a fim
de verificar qual é a classe do aparelho de ultrassom, foram realizadas pesquisas junto ao site
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Apo6s apuracao, conforme o Manual Para Regularizacao De Equipamentos Médicos Na
Anvisa, alinea “a” regra 10, o aparelho de ultrassom por ser produto médico ativo para
diagnostico ou monitoracdo, bem como por administrar energia a ser absorvida pelo corpo
humano, é enquadrado como Classe de risco II.

Alusivo ao requerimento de reducdo dos canais digitais de processamento, foi
necessario que a Comissao analisasse junta a Coordenadora do Hospital Municipal, a Sra
Veronica Resende Ferreira e Silva, cuja responsavel pelo pedido da aquisicao, bem como pelas
especificacoes do equipamento.

Sendo assim, conforme Oficio n® 122 da Coordenacao do Hospital, emitido em 14 de
outubro de 2019, considerando que héa trés orcamentos e os mesmos atendem as especificacoes
do equipamento, considerando ainda a vantajosidade para o Municipio em adquirir um
aparelho de ultrassom melhor, uma vez que o mesmo é para ser utilizado durante longo
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periodo, a Coordenacao juntamente com a Secretaria Municipal de Satde, resolve que seja
mantida a descricao.

Da decisao:

Diante ao exposto, considerando que a Anvisa nao emite o Certificado de Acordo com
as Normas de Boas Praticas de Fabricagdo para equipamentos de Classe de risco I e II, e o
aparelho de ultrassom é equipamento de classe 11, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio resolvem
pelo DEFERIMENTO do pedido da empresa B3B PARTICIPACOES LTDA.

Em contrapartida, quanto a solicitacdo para reduzir a quantidade de canais digitais de
processamento, sendo de 200.000 para 170.000, com fulcro no artigo 3° da lei 8666/93 que
menciona a selecado da proposta mais vantajosa para a Administracao Publica, dado que a
proposta de menor valor nao significa que seja a mais vantajosa, e considerando ainda que nao
restringe a competitividade no item, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio determinam pelo
INDEFERIMENTO da solicitagao.

Face ao evidenciado, a Comissdo de Licitacao decide pela republica¢do do Edital com
devidas alteragoes e nova data de abertura. Portanto a sessao publica fica prorrogada para o
dia 29 de outubro de 2019 as 13h, na sala de reunioes da Prefeitura, situada na Praca Dr.
Castilho n° 10, Centro, em Presidente Olegario/MG.

Presidente Olegério — MG, 14 de outubro de 2019.

Adriana Nair da Silva Sousa  Camila Fonseca da Silva Larissa Virginia M. Silva
Pregoeira Equipe de Apoio Equipe de Apoio
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