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Ana Caroling <anacarclina@cismep.com.br>

PL 22/2023 PE 21/2023 RESPOSTA A ESCLARECIMENTO IV

Welhngton Paragual <concorren(:|a@|ndalabor com.br> 17 de fevereiro de 2023 as 13:37
Para: Ana Carolina <ana.carolina@icismep.mg.gov.br> ]
Cc: Sabrina Magela <licitacao.coordenacao@indalabor.com.br>, Bruna Souza <licitacao.mg@indalabor.com.br>

Boa tarde, Sra. Pregoeira,

Néo existe divida quanto a RDC 576/2021 informar requisitos técnicos para notificagio de dlcool gel medicamento! Nosso
questionamento é que a ANVISA/MS tanto regisira como COSMETICO quanto notifica como MEDICAMENTO, liberando o aicool gel para
ser utilizado como antissépiico da pele das duas formas. E nosso esclarscimento visava apenas que no descritivo, fosse acsito tanto o
dlcool medicamento quanto o cosmético, ndo estamos querendo que tirem a exigéncia de ser medicamento, apenas gostariamos gue
aceitasseim também o registrado como cosmético. Abriria uma concorréncia malor, sendo benéfica para a ICISMEP.

NAQ existe legisiagic que obrigue o slcool gel ser apenas medicamento, sendo a ANVISA/MS nem registraria o produto como cosmético.
Onde seria usado um dlcool gel registrado come cosmético sendo na pele?

O produto registrado como cosmético comprova sua acio antisséptica através de laudos, que podem ser exigidos nos descritives. Em
anos anteriores nédo havia a exigénceia de alcool gel sar medicamento nos descritivos da ICISMEP!

Mosso intuito é poder participar de um processo que temos o produto que atende a demanda da Instituicio, em alguns desses lotes nem
temos © menor prego, provavelmente néo ganharemos, mas além da indalabor, vérias outras grandes marcas ficardo de fora do processo.

Quando a arsa técnica informa ser um processo para distribuidor entrar e todos podem usar a mesma marca, ndo haveria concorréneia, ja
gue comno condigio comercial, em cada estade o fabricante tem apenas 1 distribuidor MASTER, que tem o menor prego, os outros séo
pregos majorados para nfo prejudicar a empresa parceira da fabricante naquela regifo.

Aproveito para enviar um novo esciarecimento para que nosso juridico possa montar a impugnacéo que infelizmente teremos que enviar.

Agradeco sua atengio!

[texto das mensagens anter
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reservam a vida

A
INSTITUICAO DE COOPERAGAO INTERMUNICIPAL DO MEDIO PARAOPEBA - ICISMEP

PROCESSO LICITATORIO N° 22/2023
PREGAO ELETRONICO N° 21/2023
Dia 28 de fevereiro de 2023 as 10h (dez horas). - .

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Devido a resposta IV referente ao nosso esclarecimento quanto aos lotes 04, 05 e 06, gostariamos de um novo
esclarecimento.

A drea técnica informa na resposta ao esclarecimento IV que existem ao menos 3 fabricantes dos produtos para a
categoria medicamento.

Para que o processo ndo corra o risco de ser fracassado, a area técnica poderiam esclarecer por favor?

Quais fabricantes tém o LOTE 04 - ALCOOL GEL 5 LITROS registrado como medicamento?

Quais fabricantes t&ém o LOTE 05 - ALCOOL GEL 500ML registrado como medicamento?

Quais fabricantes tém o LOTE 06 - ALCOOL GEL BOLSA 800ML registrado como medicamento?

Na resposta IV a area técnica também informa que nao restringe a participagao de fabricantes, mas com a exigéncia

de CRT para os lotes 04 e 06, acaba restringindo, ja que que os fabricantes, por serem Industria Quimica, possuem
CRQ — CONSELHO REGIONAL DE QUIMICA.

Abaixo compartilho material publicado pelo conceituado Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS)
da FIOCRUZ, referéncia para as questdes cientificas e tecnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos.

<3

Atencido: Informagdes sobre o uso de dlcoo] em gel

Publicado em 15/04/2020.

Por Penélope Toledo (INCQS/Fiocruz)
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FIOCRUZ

Dores do Indaiad/MG, 17 de fevereiro de 2022. -
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Ana Carolina <ana.carclina@cismep.com.br>

PL 22/2023 - PE 21/2023 - RESPOSTA A ESCLARECIMENTO IV

Ana Carolina <ana.carolina@icismep.mg.gov.br>

17 de fevereiro de 2023 as 13:40
Para: Samanta Beatriz Halfeld <samanta.halfeld@icismep.mg.gov.br>, Luiza Januzzi <luiza.januzzi@cismep.com.br>, Karen Rodrigues
<karen.rodrigues@cismep.com.br>

Meninas, boa tarde!

Eu recomendo que seja levantado qual é a necessidade, de fato, para que os itens sejam MEDICAMENTOS.
Qual ¢ a diferenga dos itens? Ha prejuizo em sua utilidade caso seja permitida a extensao para as duas formas possiveis?

---------- Forwarded message ---------

De: Wellington Paraguai <concorrencia@indalabor.com.br>
[Texto das mensagens anteriores veuito)
[Texte das mensagens anteriores oculic]

B
o

Ana Carolina
Licitac3o

L Tel: (31} 9 8483-1905

{31} 2571-3026

L wwwlicismep.mp.gov. br

=k ESCLARECIMENTO ICISMEP 17-02-2023.pdf
— 761K

https://mail.google.com/mail/u/0/2ik=9708197929&view=pt&search=all&permmsgid=msg-a%3Ar3907994536713293536 &simpl=msg-a%3Ar3907...  1/1






23/02/2023, 10:12 E-mail de Icismep - PL 22/2023 - PE 21/2023 - RESPOSTA A ESCLARECIMENTO IV

Ana Carclina <ana.carolina@cismep.com.br>

PL 22/2023 PE 21/2023 RESPOSTA A ESCLARECIMENTO IV

Samanta Beatrlz Halfeld <samanta. halfold@lmsmep mg.gov. br> 23 de fevereiro de 2023 as 09:07
Para: Ana Carolina <ana.carolina@icismep.mg.gov.br>
Ce: Luiza Januzzi <luiza.januzzi@cismep.com.br>, Karen Rodrigues <karen.rodrigues@cismep.com.br>

Prezadas, bom dia!

Segue a resposta ao esclarecimento.

Atenciosamente,
{Texio das mensagens anfertores oopito}

Samanta Beatriz Halfeld Resende
| Farmacéutica - Referéncia Técmica

TEL (31 }2571 -3
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INSTITUICAO DE COOPERACAQ INTERMUNICIPAL DO MEDIO PARACPEBA
e o ST, P EEE N

A
Licitagao
A/C de Ana Carolina — Pregoeira ICISMEP.

Assunto: Resposta ao questionamento interposto pela empresa INDALABOR referente ao
Pregéo Eletronico n® 21/2023.

Em relagdo aos itens descritos abaixo:

LOTE 04 - ALCOOL ETILICO 70% HIDRATADO EM GEL - MEDICAMENTO INDICADO PARA
USO NO AMBITO HOSPITALAR, ANTISSEPTICO DE MAOS - EMBALAGEM: 5 LITROS

LOTE 05 - ALCOOL ETILICO 70% HIDRATADO EM GEL - MEDICAMENTO INDICADO PARA
USO NO AMBITO HOSPITALAR, ANTISSEPTICO DE MAOS - EMBALAGEM: 500ML

LOTE 06 - ALCOOL ETILICO 70% HIDRATADO EM GEL - MEDICAMENTO INDICADO PARA
USO NO AMBITO HOSPITALAR, ANTISSEPTICO DE MAOS. EMBALAGEM: 800ML COM
BICO DOSADOR E COMPATIVEL COM O DISPENSADOR DESTE LOTE

Questiona-se:

“Nao existe duvida quanto a RDC 576/2021 informar requisitos técnicos para notificagao
de alcool gel medicamento! Nosso questionamento é que a ANVISA/MS tanto registra como
COSMETICO quanto notifica como MEDICAMENTO, liberando o dlcool gel para ser utilizado
como antisséptico da pele das duas formas. E nosso esclarecimento visava apenas que no
descritivo, fosse aceito tanto o alcool medicamento quanto o cosmético, ndo estamos querendo
que tirem a exigéncia de ser medicamento, apenas gostariamos que aceitassem também o
registrado como cosmético. Abriria uma concorréncia maior, sendo benéfica para a ICISMEP.

NAO existe legislagdo que obrigue o alcool gel ser apenas medicamento, sendo a
ANVISA/MS nem registraria o produto como cosmético. Onde seria usado um alcool gel
registrado como cosmético sendo na pele?

O produto registrado como cosmético comprova sua agdo antisséptica através de
laudos, que podem ser exigidos nos descritivos. Em anos anteriores ndo havia a exigéncia de

alcool gel ser medicamento nos descritivos da ICISMEP!

ICISMEPR - Solucdo em servigos publicos.

A www.icismep.mg.gov.br O Sede administrativa © Hospital ICISMEP 272 Jolas
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INSTITUICAQ DE COOPERAGAD INTERMUNICIPAL DO MEDIO PARAOPEBA

Nosso intuito é poder participar de um processo que temos o produto que atende a
demanda da Instituicio, em alguns desses lotes nem temos 0 menor preco, provavelmente néo
ganharemos, mas além da Indalabor, véarias outras grandes marcas ficardo de fora do
processo.

Quando a area técnica informa ser um processo para distribuidor entrar e todos podem
usar a mesma marca, hdo haveria concorréncia, ja que como condigdo comercial, em cada
estado o fabricante tem apenas 1 distribuidor MASTER, que tem 0 menor prego, 0s outros sao
precos majorados para nao prejudicar a empresa parceira da fabricante naquela regiao.

Aproveito para enviar um novo esclarecimento para gue nosso juridico possa montar a

impugnago que infelizmente teremos que enviar’.

Resposta:

Prezados, infelizmente a Indalabor ndo compreendeu as colocagdes interpostas pela
area técnica. Isso é evidenciado pois ndo ha questionamentos por parte deste Consorcio de
que o dalcool em gel 70%, registrado como cosmético, ndo possa ser utilizado como
antisséptico de méos.

No entanto, os descritivos dos lotes 04, 05 e 06 explicitam que o produto deve ser
indicado para uso em ambito hospitalar e, ‘a Nota Técnica n° 01 de 09 de marco de 2022,
emitida pelo Orgéo Gerenciador Maximo, ANVISA, dispde:

“O uso pretendido principal dos antissépticos de uso em humano enquadrados como
produtos de higiene €é reduzir o risco da presenga de microrganismos em condigbes cotidianas
que visam a limpeza, higienizacdo e antissepsia das partes superficiais do corpo humano ou
dos dentes e das mucosas da cavidade oral. Ressalta- se que embora a finalidade de limpeza,
higienizagdo e antissepsia contribua para a conservagdo e melhoria da satide, em nenhum
caso servem para prevenir ou tratar ou controlar enfermidades j& que estas sdo fungbes
proprias dos medicamentos ou produtos para a satide.

O uso pretendido principal dos antissépticos enquadrados como medicamentos ou
produtos para a saude é reduzir o risco da presenca de microrganismos em condigoes
especificas de protegdo da satide que visam prioritariamente tratar ou prevenir ou controlar a
ocorréncia de doengas infecciosas.

[.]

Os antissépticos de uso em humano a serem utilizados por profissionais de satde no

desempenho de suas atividades em assisténcia a salde poderdo ser enquadrados como

ICISMEP - Solucdo em servicos publicos.
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medicamento ou produto para a satde. As atividades executadas pelos profissionais de satde

em assisténcia a satde estdo, em regra geral, relacionadas a maiores riscos de contaminagédo
microbiana tanto para o profissional quanto para o paciente”.

Portanto, conforme citagbes acima, o produto requerido no nosso edital s6 poderia ser
enquadrado como medicamento e ndo como cosmético. Dessa forma, reafirmamos,
novamente, que o Consorcio ICISMEP possui o conhecimento devido em relagdo as
normativas da ANVISA e afirma que ndo estd em desacordo com nenhuma das
regulamentagdes deste Orgao.

Ressalto, ainda, que os descritivos anteriores ndo continham essa especificacdo
MEDICAMENTO visto que a Nota Técnica foi publicada recentemente. Portanto, foi inserida
neste processo, pois anualmente os descritivos sao revisados pela area técnica no intuito de se
enquadrar nas normativas vigentes e, também, ser compativel com fabricantes no mercado, ou
seja, que atendam as especificagbes baseando-se em pesquisa mercadolégica.

Além disso, o Consércio resguarda-se nos valores de ética, cumprimento das
legislagbes vigentes e transparéncia para com todas as decisdes efetivadas, especialmente
com o intuito de impactar no setor publico com eficiéncia. Com isso, sera mantido a conduta
dos descritivos e, avaliado os critérios técnicos dentro das normativas do edital previamente
publicado.

Deixo o link da Nota Técnica disponivel para visualizaggdo em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/requlamentacao/relatorio-harmonizacao-gt-

antissepticos.pdf. Agradecemos a atengao.

S30 Joaquim de Bicas, 23 de fevereiro de 2023.

Samanta Beatriz Halfeld Resende
Farmacéutica - CRF-MG 46.216
Referéncia Técnica — ICISMEP

ICISMEP = Solucdo em servicos publicos.

A www.icismep.mg.gov.by € Sede administrativa O Hospital ICISMED 272 Jolas g8
STA F ok i ot . s g b Rua Orquideas, 489. Rua Mauricio Guimaraes, 420

B icismep@icismep.mg.gov.br Bairro Flor de Minas Rairro Madre Liliane

CNPJ: 05.802.877/0001-10 CEP: 32.920-000 CEP: 32.900-000

Sao Joaquim de Bicas/MG lgarapé/MG






23/02/2023, 10:19 E-mail de Icismep - RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO V - INDALABOR

g @ E i%?% 5’%’% %i ?ﬁ Ana Carelina <ana.carclina@cismep.com.br>

RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO V - INDALABOR

1 mensagem

Ana Carolina <ana.carolina@icismep.mg.gov.br>
Para: Wellington Paraguai <concorrencia@indalabor.com.br>, licitacao.mg@indalabor.com.br, Sabrina Magela
<licitacao.coordenacao@indalabor.com.br>

Prezados, bom dial
Preliminarmente, informo que o Consdrcio retornou suas atividades normais hoje, dia 23/02/2023, em razdo do feriado de Carnaval/recesso.
Em resposta ao pedido de esclarecimento, o setor técnico e requisitante pontuou:

"Prezados, infelizmente a Indalabor ndo compreendeu as colocagées interpostas pela drea técnica. Isso é evidenciado pois ndo ha
questionamentos por parte deste Consdrcio de que o alcool em gel 70%, registrado como cosmético, néio possa ser utilizado como antisséptico de
maos.

No entanto, os descritivos dos lotes 04, 05 e 06 explicitam que o produto deve ser indicado para uso em ambito hospitalar e, a Nota Técnica
n°® 01 de 09 de margo de 2022, emitida peio Orgéo Gerenciador Maximo, ANVISA, dispée:

“O uso pretendido principal dos antissépticos de uso em humano enquadrados como produtos de higiene é reduzir o risco da presenga de
microrganismos em condigdes cotidianas que visam a limpeza, higienizagéo e antissepsia das partes sdperﬁciais do corpo humano ou dos dentes e
das mucosas da cavidade oral. Ressalta- se que embora a finalidade de limpeza, higienizagdo e antissepsia contribua para a conservagéo e
melhoria da saude, em nenhum caso servem para prevenir ou tratar ou controlar enfermidades ja que estas s&o fungdes proprias dos
medicamentos ou produtos para a sadde.

O uso pretendido principal dos antissépticos enquadrados como medicamentos ou produtos para a salde é reduzir o risco da presenga de
microrganismos em condi¢des especificas de protecdo da salde que visam prioritariamente tratar ou prevenir ou controlar a ocorréncia de doencgas

infecciosas.

L]

Os antissépticos de uso em humano a serem utilizados por profissionais de saide no desempenho de suas atividades em assisténcia a

salide poderdo ser enquadrados coma medicamento ou produto para a salde. As atividades executadas pelos profissionais de satde em
assisténcia a satde estdo, em regra geral, relacionadas a maiores riscos de contaminagdo microbiana tanto para o profissional quanto para o

paciente”.

Portanto, conforme citagbes acima, o produto requerido no nosso edital sé poderia ser enquadrado como medicamento e ndo como
cosmético. Dessa forma, reafirmamos, novamente, que o Consorcio ICISMEP possui o conhecimento devido em relagao as normativas da ANVISA

e afirma que néo estd em desacordo com nenhuma das regulamentagées deste Orgao.

Ressalto, ainda, que os descritivos anteriores néo continham essa especificagdo MEDICAMENTO visto que a Nota Técnica foi publicada
recentemente. Portanto, foi inserida neste processo, pois anualmente os descritivos s&o revisados pela area técnica no intuito de se enquadrar nas
normativas vigentes e, também, ser compativel com fabricantes no mercado, ou seja, que atendam as especificagdes baseando-se em pesquisa

mercadoldgica.

Além disso, o Consércio resguarda-se nos valores de ética, cumprimento das legisiagdes vigentes e transparéncia para com todas as
decisdes efetivadas, especialmente com o intuito de impactar no setor ptblico com eficiéncia. Com isso, seréd mantido a conduta dos descritivos e,

avaliado os critérios técnicos dentro das normativas do edital previamente publicado.

Deixo o link da Nota Técnica disponivel para visualizagdo em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/relatorio-
harmonizacao-gt-antissepticos.pdf. Agradecemos a atengdo."

Atenciosamente,

{ Ana Carolina
Licitacdo

| Tel: (31) 9 8483-1905

| (31) 25713026

% www.icismep.mg.gov.br
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