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RESPOSTA DE PEDIDO DE ESCLARECIMENTO PREGAO 26/201%

ltapevi, 11 de Junho de 2019.

Prezados{as) Licitantes,
Resposta de Questionamentos B o . .
Em referéncia ao questionamento sob o Pregdo Elefronico n° 26/19, Processo Administrativo n

226/18.
Questionamento 01
Segue resposta aos questionamentos:

1) Sabido que os materiais que acompanham como OPCIONAIS/ACESSORIOS os produtos ora
licitados nos Itens: 1, 2 e 3, tem obrigatoriamente a mesma classe de risco |, quando integrados ou
conectados (*). conforme a porfaria nr 2043/MS/SVS de 12/12/1994, alterada pela portaria nr
2.661 /MS/SVS de 20/12/1995. que institui o ANVISA - Sistema de Garantia da Qualidade de
produtos correlatos submetidos ao regime da Lei 6.360 de 27/09/1976 e o Decreto nr 79.094 de
05/01/1977, pelo contato diretamente com o paciente e calculo do peso suportado pelo produto,
assim perguntamos: o colchdo deve ser item destacado como opcional/acessério no registro do
produto ofertado? Qu sera aceito cama registrada na Anvisa e qualquer colchao? "(*)
Implementagdo das Regras: 1-Os produtos médicos e seus acessonos enquadrados em classes
distintas, quando integrados ou conectados, terGo seu conjunto enquadrado na classe mais
critica” {grifamos)

Resposta: Os itens devem atender devidamente o memorial descritivo, sendo assim o colchdo ndo
deve ser destacado como outro item, pois o mesmo faz parte do equipamento solicitado
(exemplo: cama hospitalar completa), ndo serd aceito qualquer colchdo este deverd atender as
normas técnicas exigidas. Sendo um conjunto ambos os itens deverdo estar enquadrados nas
normas exigidas pela Anvisa.

2) As licitantes devem entender que embora ndo sendo exigido de forma explicita a
apresentagdo da Autorizagto de Funcionamento da Empresa {AFE) licitante, emitida pela Anvisa,
esta D CPL fiscalizard o vencedora dos ltens: 1, 2 e 3, se atende g legislagdo Sanitariaoe No
aguardo Beth

Resposta: A contratante poderd, a qualquer tempo efetuar diligéncia pora verificacdo de

atendimento a Legislagdio. -
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