Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS

<mAgSUS

Brasilia, na data da assinatura digital.
COMUNICADO N*° 22/2025/CPA/UAC/DIOP

Resposta a pedido de esclarecimento

Pregao Eletronico n? 90003/2025

Objeto: Aquisicao de equipamentos e insumos odontolégicos para composicao de Centros de Especialidades
Odontoldgicas (CEO) tipo Il e Il no ambito do fortalecimento da Atencao Priméria a Saude

ESCLARECIMENTO

Trata-se de PEDIDO DE ESCLARECIMENTO apresentado pela BESTBRAZ, por meio do endereco eletrénico
contato@bestbraz.com.br.

ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

TEMPESTIVIDADE: A data de abertura da sessao publica do certame, no sistema Compras Governamentais esta
marcada para ser realizada em 30/07/2025 e, conforme o Regulamento de Compras da AgSUS e o proéprio Edital do
Pregdo, o prazo para apresentacdo de pedido de esclarecimento vai até as 23h50 de 25/07/2025. A presente
solicitacao foi apresentada em 24/07/2025, portanto, tempestivamente.

LEGITIMIDADE: Entende-se que a empresa é parte legitima, visto que pessoa juridica de direito privado cujo ramo de
atividade estd em conformidade com o objeto da licitagdo.

FORMA: O pedido de esclarecimento foi apresentado no meio previsto em Edital (e-mail), com identificacao do
ponto a ser esclarecido, com fundamentagao.

Conclui-se, portanto, que a requerente preencheu todos os requisitos de admissibilidade.
RAZOES DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

A requerente apresentou pedido de esclarecimento ao Edital, questionando o que se segue:

"(...) Empresas que comercilializam impressora 3D e Equipamentos de lavagem e cura , estdo dispensadas da apresentacdo

destes documentos ? visto nao estarem incluidas como equipamentos da area de saude e nao possuirem registro na ANVISA
2

(...)
4 (EQUIPAMENTO DE LAVAGEM E CURA) - nao possuem registro na anvisa
(...)

Empresas com suporte técnico centralizado e posteriormente ao chamado sera designado o suporte técnico mais préximo
da localidade necesséria para providéncias , pode ser aceito ? Ou uma assisténcia técnica centralizada em cada capital.

)"
APRECIACAO DO PEDIDO

Apds apreciacao do pedido, preservando o principio da isonomia e estrita conformidade com os principios béasicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculacdo ao instrumento convocatério e do julgamento objetivo, esclarece-se que:

Identifica-se trés questionamentos, de natureza eminentemente técnica, voltados a informagoes contidas no Termo
de Referéncia, respectivamente nos pontos 4.4.1.1, 4.4.1.3 e 3.5.5.

A Unidade de Atencdo Primaria a Saude da Diretoria de Atencdo Integral a Saude da Agéncia Brasileira de Apoio a
Gestao do SUS, demandante deste certame, foi consultada e, sob orientacdo da Coordenacao-Geral de Salde Bucal do
Departamento de Estratégias e Politicas de Salide Comunitaria da Secretaria de Atencao Primaria a Salde do Ministério
da Saulde, afirma, sobre o ponto 4.4.1.1. do Termo de Referéncia, que:

" o0 fato de nao possuir registro na ANVISA nao necessariamente dispensa a apresentacao da AFE.
Abaixo listamos os casos em que nao sao exigidas a AFE.

Conforme Art 5° da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, de 1° de abril de 2014,
que dispbe sobre os Critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que
a matriz possua AFE;

III - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;



IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas,
componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricacdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos
para saiide.

Conforme Resolucdo - RDC N° 16, de 28 de marco de 2013, da Anvisa, o Certificado de Boas
Prdticas de Fabricacdo e Controle, dentro do prazo de validade, se aplica a empresas fabricantes
de Medicamentos, Produtos para Satude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,
Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas em territorio nacional, no Mercosul ou em outros
paises, conforme definido em normas especificas.

Resolucdo Anvisa RDC n° 925 de 19/09/2024, que define o0s requisitos para fabricacao,
comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos personalizados, traz o que
segue:

1V - dispositivo médico paciente-especifico: um dispositivo médico que € tornado compativel (ou
que é compatibilizado) com a anatomia de um paciente usando técnicas de dimensionamento com
base em referéncias anatomicas, ou usando as caracteristicas anatomicas obtidas a partir de
exames imagioldgicos, sendo tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel de ser
validado e reproduzido, sob responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa ser
desenvolvido em conjunto com o profissional de saude habilitado;

Art. 32 O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médico paciente-especifico sdo sujeitos a
regularizacdo na Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 751, de 2022, e demais regulamentos vigentes."

J& no tocante ao ponto 4.4.1.3. do Termo de Referéncia, a area técnica informa:

"Sobre o Certificado de Registro em plena validade, emitido pela ANVISA, a Resolug¢do RDC N°
751, de 15 de setembro de 2022, estabelece que os dispositivos médicos enquadrados nas classes
de risco I e II sdo sujeitos a notificacdo, e os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco
III e 1V sao sujeitos a registro. Portanto, os registros da ANVISA deverdo ser apresentados para os
dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco Il e IV."

No que se refere a assisténcia técnica, o proprio Termo de Referéncia é bastante claro no ponto 3.3.5, transcrito a
seguir: "Exige-se que o fornecedor possua pontos de assisténcia técnica localizados, no minimo, nas capitais dos
estados ou em cidades com mais de 300 mil habitantes. A comprovacdo da estrutura de atendimento técnico devera
ser apresentada no momento da habilitacdo, mediante relacdo completa da rede autorizada, contendo enderec¢os e
contatos. " Portanto, na fase de habilitacao sera solicitada comprovacao de suporte técnico minimamente em todas as

capitais do pais.

CONCLUSAO

Diante do exposto, recebo o presente pedido de esclarecimentos.

Nada mais havendo a informar, publique-se a resposta no sistema compras governamentais do governo federal e no
sitio eletrénico desta Agéncia, para conhecimento dos interessados.

Brasilia, na data da assinatura eletrénica.

DANIELA DOS SANTOS ALMEIDA
PREGOEIRA

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e

' GOV.BR

- Aquisigoes, em 28/07/2025, as 09:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
- Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? AGSUS.001132/2025-15 SEI n? 0062724
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