e

——— PREFEITURA MUNICIPAL if\[\_l"_]SUS Secretaria Municipal de Satde
4”& DE BELO HORIZONTE T

U

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E RESPOSTA N° 001
PREGAO ELETRONICO N° 257/2019 SMSA/ PBH - PROCESSO N° 04.001.249.19.68

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS PERMANENTES (CAMA FAWLER
ELETRICA PARA ADULTO, CARRO MACA COM ELEVAGCAO HIDRAULICA E CARRO MACA HOSPITALAR

Pergunta 01 Fornecedor:

O Fornecedor apresentou os seguintes questionamentos:

1) Sabido que os materiais que acompanham como ACESSORIOS os produtos ora licitados nos lotes: 1 a 6, tem
obrigatoriamente a mesma classe de risco |, quando integrados ou conectados, e a ANVISA determina que tais
ACESSORIOS integrem 0 FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO (registro no site
da ANVISA) quando do seu registro naquela agencia regulatéria, pelo contato diretamente com o paciente e
calculo do peso suportado pelo produto, assim perguntamos: o colchdo deve ser item destacado como
ACESSORIO no registro do produto ofertado? Ou sera aceito cama registrada na Anvisa e qualquer colchao?

Resposta SMSA:

Em resposta a solicitagao do Fornecedor, a Geréncia de Insumos e Apoio a Assisténcia a Satde - GEIAS/SMSA.,
area técnica demandante, esclarece que "O colchdo deve ter registro na ANVISA por ser considerado um
acessorio (Classe | de risco). ou seja, um produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto medico, outorgando a esse produto uma caracteristica técnica complementar '

Pergunta 02 Fornecedor:

2) As licitantes devem entender que embora ndo sendo exigido de forma explicita a apresentagao, junto a
proposta comercial ou Habilitagao, a Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE) licitante, emitida pela
Anvisa, para poder comercializar os produtos para saude dos lotes: 1 a 6, pelo principio da isonomia e legalidade
esta D.CPL fiscalizara, ainda na fase de aceitagdo das propostas, conforme 12.1.2.1. Habilitagdo Juridica alinea
d, se as licitantes classificadas atendem ou ndo ao ordenamento sanitario, dentre outros?

Resposta SMSA:

Em resposta a solicitagao do Fornecedor, a Geréncia de Insumos e Apoio & Assisténcia a Satde - GEIAS/SMSA.,
area técnica demandante, esclarece que ‘Nao serao fiscalizadas. entre as licitantes classificadas. habilitacées
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ou autorizacOes sanitarias e a exigéncia dessas nao esta contida, nem implicita nem explicitamente, no Termo
de Referéncia.”

Salienta-se que nos itens 10.3.2 e 10.3 3, do Termo de Referancia anexc ao edital, € mencionacio que o registro
dos produtos em questao e regulamentado pela Resolucado RDC/ANVISA n° 185, de 22 10 01
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