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OFICIO SEI N° 0024914524/2025 - HMSJ.CAOP

A Secretaria de Administracio e Planejamento

Unidade de Licitacdes

Assunto: Resposta ao Oficio n. 0024912095 - SAP.LCT.

Joinville, 21 de

margo de 2025.

Cumprimentando-o cordialmente, em resposta ao Memorando supracitado do processo em epigrafe, destinado a "Aquisicdo de quimicos e
insumos para a Osmose Reversa Duplo Passo do Hospital Municipal Sdo José", servimo-nos do presente instrumento para prestar os seguintes esclarecimentos:

a) ao descritivo das propostas de precos, se estdo de acordo com os Anexos I e VI do Edital (SEI n° 0024680582) para as empresas
arrematantes, ou seja, comparando-se o descritivo da proposta com o respectivo item dos Anexos I e VI do Edital, conforme:

8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.10.1 - Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saude,
ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL).
8.10.1.1 - Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido
datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro
de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagdo vigente.

8.10.1.2 - Na desobrigagdo do item 8.10.1, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado.

Assim, segue analise realizada:

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000271404...

Unid. |Qtd Valor [Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia
Item|Material/Servigo me di;ia licitadal Fornecedor Marca [Unit. [Nacional de Vigilincia do Ministério da Saude, ou IAnalise técnica
ILance [publica¢do deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL).
31346 - SAL GROSSO
SEM REFINO E SEM
1ODO PARA CALDAS IDe acordo com a declaragio presente na pagina 2 e informe Proposta
TRATAMENTO DE QUIMICA técnico nas paginas 3 a 6 anexas a proposta SEI n pualiada e
I |AGUAEM KG 5-000 [INDUSTRIAE  REFISAIL.85 024909005p gelo entendimento df AIE)IVISA 0 méiterial nao é pprovada,
EQUIPAMENTO DE COMERCIO assivel de c,oliltrole sanitario, desta forma ndo possui registro material atende
OSMOSE REVERSA. LTDA P NVISA : P IS0 ho descritivo.
SACO COM NO )
MAXIMO 25 KG.
De acordo com a ANVISA:
s pecas compreendem os elementos que constituem
fisicamente o produto. Caracterizam-se tecnicamente pela sua
individualidade funcional. Isoladamente, sob ponto de vista Na pronosta
e quem as fabricou, as pegas sdo produtos acabados p dp ~
destinados para uso em diversos setores industriais. s.:nfv 1ada nao
\De modo geral, as pegas sdo consideradas matérias primas 'n ornlla a d
31347 - CARVAO do processo produtivo dos dispositivos médicos, sdo exemplos eranu omztrla 9
IATIVADO GRANULADO L MF de pegas: cabo de conexdo a rede elétrica, fontes de jtem, que deve
SERVICOS ; R . ser de 8 X 30
2 |VEGETAL. KG 75 LTDA IFBC  [21,93 lalimentagdo elétrica, placa de video, componentes MESH conforme
IGRANULOMETRIA: 8 X eletronicos, gabinetes, parafusos, fios, dentre outros. - dital. razio pela
30 MESH Isoladamente, as pe¢as ndo sdo consideradas dispositivos 1 § licit p
médicos, ndo sendo passiveis de registro ou notifica¢do qua ls.o 101 al(l;OS
propria na Anvisa. (grifo noso) [1] ijleszi‘;szi(;ao ¢
IAssim, justifica-se a desobrigago do item 8.10.1, de acordo. proposta.
[1] Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/conceitos-
e-definicoes/acessorios-partes-e-pecas
7 31352 - FILTRO DE [Unidade|5 'VEXER IVEXER [Empresa apresentou "Declaragdo de Dispensa de Produto Proposta
SEDIMENTO 10" X 2,5". INDUSTRIA E IANVISA" e Nota técnica, presentes nas paginas de 04 a 07. valiada e
GRAU DE FILTRACAO: COMERCIO DE 56,65 [Do mesmo modo, de acordo com a ANVISA: Eprovada,
0.22 MICRAS EQUIPAMENTOS As pecas material atende
IABSOLUTA. UTILIZADO LTDA compreendem [0 descritivo.
PARA RETENCAO DE os  elementos
PARTICULAS E que constituem
BACTERIAS DO fisicamente o
RESPIRO DO produto.
RESERVATORIO DE Caracterizam-
IAGUA TRATADA o
tecnicamente
pela sua
individualidade
funcional.
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Isoladamente,
sob ponto de
vista de quem
as fabricou, as
pegas sdo
produtos
acabados
destinados
para uso em
diversos
setores
industriais.

De modo geral,
as pegas sdo
consideradas
matérias
primas do
processo
produtivo  dos
dispositivos
médicos,  sdo
exemplos  de
pegas: cabo de
conexdo a rede
elétrica, fontes
de alimentagdo
elétrica, placa
de video,
componentes
eletrénicos,
gabinetes,
parafusos, fios,
dentre outros.

Isoladamente,
as _pecas ndo
sdo
consideradas
dispositivos
médicos,___ndo
sendo _passiveis
de_registro_ou
notifica¢do
propria na
Anvisa.  (grifo|
noso) [1]

Assim, justifica-se a desobrigagdo do item 8.10.1, de
acordo.

[1] Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/conceitos-
e-definicoes/acessorios-partes-e-pecas.

Sendo o que tinhamos a informar no momento, colocamo-nos a disposi¢ao para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

| seil o

assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Thyago Haugusto Andrioli, Coordenador(a), em 25/03/2025, as 10:37, conforme a Medida Provisoria
n°2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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OFiCIO SEI N° 0024922898/2025 - HMSJ.CAOP

Joinville, 24 de margo de 2025.

A Secretaria de Administragio e Planejamento

Unidade de Licita¢oes

Assunto: Resposta ao Oficio n. 0024917123/2025 SAP.LCT.

Cumprimentando-o cordialmente, em resposta ao Memorando supracitado do processo em epigrafe, destinado a
"Aquisi¢do de quimicos e insumos para a Osmose Reversa Duplo Passo do Hospital Municipal Sdo José", servimo-nos do presente
instrumento para prestar os seguintes esclarecimentos:

a) ao descritivo das propostas de precos, se estdo de acordo com os Anexos I e VI do Edital (SEI n° 0024680582) para
as empresas arrematantes, ou seja, comparando-se o descritivo da proposta com o respectivo item dos Anexos I e VI do Edital, conforme:

8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.10.1 - Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia do
Ministério da Saude, ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL).

8.10.1.1 - Serfo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde
que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e
acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de
acordo com legislago vigente.

8.10.1.2 - Na desobrigacdo do item 8.10.1, anexar documento oficial, comprovando o fato,
devidamente identificado.

Assim, segue analise realizada:

Certificado de Registro de Produtos
emitidos pela Agéncia Nacional de

EXTERNO). GRAU
DE FILTRACAO: 5
MICRAS.
ELEMENTO
FILTRANTE
UTILIZADO PARA
PRE FILTRACAO
EM
EQUIPAMENTOS
DE OSMOSE
REVERSA

Item|Material/Servico Um(!. Qtd [Fornecedor Marca Valor Unit. Vigilancia do Ministério da Saude, ou A’na!lse
medida [licitada] [Lance C A . técnica
publicacdo deste no Diario Oficial da
Unido (LEGIVEL).

5 [31350 - FILTRO DE|Unidade{30 BBI - PROPRIA 19,50 0024917117 - fls. 02 a 07 - Documentos [Proposta
IPOLIPROPILENO BENEDETTI que comprovam a isengdo do registro. |avaliada e
LISO 20" OU BIOINDUSTRIAL Do mesmo modo, de acordo com a aprovada,
508MM (ALTURA) LTDA ANVISA: material
X2 1/2"OU As pecas compreendem os elementos  Jatende ao
63,5MM que constituem fisicamente o produto. |descritivo.
(DIAMETRO Caracterizam-se tecnicamente pela sua

individualidade funcional.
Isoladamente, sob ponto de vista de
quem as fabricou, as pecas sdo produtos
acabados destinados para uso em
diversos setores industriais.
De modo geral, as pecas sdo
consideradas matérias primas do
processo produtivo dos dispositivos
médicos, sdo exemplos de pegas: cabo
de conexdo a rede elétrica, fontes de
alimentagdo elétrica, placa de video,
componentes eletrénicos, gabinetes,
parafusos, fios, dentre outros.
Isoladamente, as pecas ndo sdo
consideradas dispositivos médicos, ndo
endo passiveis de registro ou
notificagdo propria na Anvisa. (grifo
noso) [1]

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000271496... 1/3
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IAssim, justifica-se a desobrigacdo do
item 8.10.1, de acordo.

[1] Disponivel

lem: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-
para-saude/conceitos-e-
definicoes/acessorios-partes-e-pecas
0024917117 - fls. 02 a 07- Documentos
que comprovam a isen¢do do registro.
IDo mesmo modo, de acordo com a
IANVISA:

s pecas compreendem os elementos
que constituem fisicamente o produto.
Caracterizam-se tecnicamente pela sua
31351 - individualidade funcional.
MEMBRANA OR Isoladamente, sob ponto de vista de
4040 REJEICAO quem as fabricou, as pecas sdo produtos
EST. >99P acabados destinados para uso em
IPRESS/TESTE 10- diversos setores industriais.

BAR MEMBRANA De modo geral, as pecas sdo

IDE OSMOSE consideradas matérias primas do
REVERSA, BBI - processo produtivo dos dispositivos
PARA FILTRAGEM BENEDETTI médicos, sdo exemplos de pegas: cabo

6 |EPRODUCAO DE [Unidade[7 BIOINDUSTRIAL PROPRIA 949,00 |de conexdo a rede elétrica, fontes de
IAGUA DE ALTA LTDA alimentacdo elétrica, placa de video,
QUALIDADE componentes eletronicos, gabinetes,
ATRAVES DE parafisos, fios, dentre outros.
EQUIPAMENTO Isoladamente, as pe¢as ndo sdo

DE OSMOSE consideradas dispositivos médicos, ndo
REVERSA. sendo passiveis de registro ou
RETENCAO DE notificagdo propria na Anvisa. (grifo
SAIS: MINIMO noso) [1]

99%

Proposta
avaliada e
aprovada,
material
atende ao
descritivo.

IAssim, justifica-se a desobrigagdo do
item 8.10.1, de acordo.

[1] Disponivel

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-
para-saude/conceitos-e-
definicoes/acessorios-partes-e-pecas
0024917117 - fls. 02 a 07- Documentos
que comprovam a isen¢do do registro.
IDo mesmo modo, de acordo com a
ANVISA:

As pecas compreendem os elementos
que constituem fisicamente o produto.
Caracterizam-se tecnicamente pela sua
individualidade funcional.
Isoladamente, sob ponto de vista de
quem as fabricou, as pecas sdo produtos
acabados destinados para uso em
diversos setores industriais.

De modo geral, as pecas sdo
consideradas matérias primas do
CATIONICA DO BEI - processo produtivo dos dispositivos

FILTRO BENEDETTI médicos, sdo exemplos de pegas: cabo

9 ABRANDADOR, Litro 100 BIOINDUSTRIAL Felite 29,00 de. conexdi) a reydg elétrica, fonte:v de
alimentagdo elétrica, placa de video,

FORNECIDA EM LTDA o .
componentes eletronicos, gabinetes,

EMBALAGEM

COM ATE 25 parafusos, fios, dentre outros.
Isoladamente, as pecas ndo sdo

ILITROS. . ; o L ~
consideradas dispositivos médicos, ndo

sendo passiveis de registro ou

notificacdo propria na Anvisa. (grifo

noso) [1]

32328 - RESINA
CATIONICA
RESINA Proposta
avaliada e
aprovada,
material
atende ao

descritivo.

IAssim, justifica-se a desobrigagdo do
item 8.10.1, de acordo.

[1] Disponivel

lem: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-
para-saude/conceitos-e-
definicoes/acessorios-partes-e-pecas

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000271496...  2/3
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Sendo o que tinhamos a informar no momento, colocamo-nos a disposicao para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

p—
il
Sel o
(| .!i.&iﬁ_&ll__l!.i
eletrdnica

% Lj Documento assinado eletronicamente por Thyago Haugusto Andrioli, Coordenador(a), em 25/03/2025, as 10:43,
ot o
St | %
M—.\ﬁ%ﬁ.ﬂ

T 21.863, de 30/01/2014.

L3 e 0 codigo CRC DE828737.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador 0024922898

conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
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