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COMUNICAGCAO INTERNA: 2256/2023

DE: SANLEY S. SANTIAGO GOMES

PARA: SUPERINTENDENCIA DE COMPRAS E LICITACOES

Prezado Senhor,

Em andlise aos pedidos de Impugnacdo impetrados pelas Empresas GTO -
Grupo Técnico em Odontologia LTDA, Empresa Versatech Comeércio e Manutengao de
Equipamentos LTDA e Empresa Gold Care Equipamento Hospitalares Ltda

Venho, pelo presente, apresentar os seguintes fatos:

Com relagdo aos registros no in metro, dentre oufros érgéo de controle, o item
7.7 do Termo de Referéncia, prevé que todos os materiais, bem como o servico, seja
de acordo com a legislacdo. Dessa forma, cabe a fiscalizagdo do contrato observar o

cumprimento dos requisitos na prestagéo do servigo.

Observe:

7.7 - Os materiais empregados e os servicos executados
deverdo obedecer a todas as normas atinentes ao objeto do
contrato, existentes ou que venham a ser ediftadas, em

especial as dos orgdos e entidades abaixo:
a) Associacéo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT;

b} Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
- INMETRO;

¢) Ministério da Sadde e;
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&) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA
Em relagdo a exigéncia do Alvara Sanitario, os servigos de manutengao,
preventiva, e corretiva, de fato estao no roll dos CNAES, passiveis de licenciamento
sanitario, conforme a RESOLUCAO SES/MG N° 7.426, DE 25 DE FEVEREIRO DE
2021. Estabelece as regras do licenciamento sanitario e os prazos para resposta aos
requerimentos de liberacéo de atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n.®

48.036, de 10 de setembro de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de

Minas Gerais.
CNAE 3312-1/03 - Manutencdo e reparagdo de aparelhos

eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao
Compreende: - a manutencdo e reparagdo de aparelhos e

equipamentos de irradiagdo, eletromédicos e eletroterapéuticos

Sendo classificado no Nivel ll, também denominado Baixo Risco B; Médio Risco;
ou Risco Moderado: atividades econdmicas due comportam inspe¢ao sanitaria
posterior ao inicio do funcionamento da empresa, sendo que para o exercicio dessas
atividades sera emitido licenciamento sanitario simplificado pelo 6rgdo competente.

No entanto, se houver comercializagédo de produtos para saide de uso
profissional - Nivel I, (também denominado Alto Risco): atividades econdmicas que
exigem licenciamento sanitario com anélise documental e inspeg¢éo sanitaria prévia ao
inicio do funcionamento da empresa.

Em Relagao a Autorizagao de Funcionamento da ANVISA — AFE, a referida
atividade é dispensada.

Portanto, & recomendavel a exigéncia, seja na fase de habilitagdo ou na
assinatura do conirato.

Com relagdo ao Registro no CREA e quanto a certidac ou anotacao de

responsavel técnico junto ao 6rgéo competente, procedem.
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Dessa' forma, pe-l-r-amuma m'ellrfiari contratacao pbf ﬁaﬁe do boder pablico'.
Acatamos parcialmente os pedidos, recomendando a corregao do edital, mantendo o
item 8.2 e incluindo:

1. Certidédo de registro da empresa (pessoa juridica) junto ao CREA;

2. Certiddao de registro do responsavel técnico (engenheiro) junto ao 6rgéo
competente.

3. Alvara Sanitario ou documento equivalente.

Concluindo, entendemos que esses 3 itens, sdo suficientes, partindo
prerrogativa de que a atividade é passivel de licenciamentos sanitario e a Vigilancia
Sanitaria exige além das condigbes higiénicos sanitarias, estruturais, toda
documentacdo e laudos e pessoal qualificado para as atividades de interesse da
saude, previstos nas legislagbes em vigor.

Sem mais para o momento, coloco-me & disposicdo para maiores

esclarecimentos.

Atenciosamente,

Sanley S. S_ig\;){'.éégo*Gomeé

¥

Superintendente de Rede



