Pag. 7
034013/2025

SECRETARIA

RGO DE SAUDE

T U R A

DESPACHO

Considerando a impugnacdo interposta pela empresa E. Tripode Industria e Comércio
de Maveis Ltda, vimos esclarecer:

Conforme indicado no item 4.5. do Termo de Referéncia, “deverdo constar nos itens os
dados de identificacdo e procedéncia, fabrica¢do, validade, numero de lote e numero do
Registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA), se aplicdavel;”

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA disponibiliza em seu site oficial,
lista dos produtos ndo regularizados como produtos médicos, sendo assim, que ndo
necessitam de registro no orgdo (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados).

Para os itens 24, 28 e 29 n3o foi solicitado no descritivo a apresentagdo do registro na
ANVISA, podendo o licitante utilizar como comprovante da dispensa dos referidos registros, a
listagem mencionada acima, devendo identifica-los dentro das 10 categorias disponiveis da
lista.

Para o item 33 foi exigido o registro/notificacdo na ANVISA conforme RDC n2 751/2022,
gque é aplicada aos dispositivos médicos, incluindo aqueles usados para transporte,
posicionamento ou suporte de pacientes, sendo o carro maca um dispositivo médico classe |
que precisa ser regularizado na ANVISA.

Esclarecemos ainda que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) foi solicitada apenas
para os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria conforme RDC n? 16/2014;

Isto posto, encaminhamos os autos a Procuradoria Geral do Municipio para analise,
conforme recomendacdo da Comissdo de Pregdo.

Nova Friburgo, 08 de Outubro de 2025
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