PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM JARDIM DE MINAS
AVENIDA DOM SILVERIO, 170 - CENTRO - CEP: 37310-000
TEL: (32) 3292-1601 — E-MAIL - licitacao@bomjardimdeminas.mg.gov.br
BOM JARDIM DE MINAS - MINAS GERAIS

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO AO EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N2 049/2018
PREGAO ELETRONICO N2 04/2018

OBJETO: Aquisi¢cdo de equipamentos e materiais permanentes para Hospital Municipal Dr.
Armando Ribeiro de Bom Jardim de Minas, conforme propostas de aquisicdo de
equipamentos/material permanente n2.: 13786.574000/1170-35 e 13786.574000/1170-
01 do Ministério da Satde de acordo com as especificagdes e quantidades constantes do

Termo de Referéncia, Anexo I do Edital

Trata-se de andlise de pedido de esclarecimento ao edital apresentado pela Empresa RC
MOVEIS.

I-DO ESCLARECIMENTO

1.1. A Empresa solicitou esclarecimento ao Edital em referéncia, questionando o prazo de

entrega dos produtos, conforme abaixo:

PREZADO SR.PREGOEIRO, BOA TARDE!!!

Sou da empresa RC Moéveis e queremos participar do EDITAL - PREGAQ
ELETRONICO N° 04/2018- PROCESSO N° 049/2018.

1 VERIFIQUEI QUE NAO FOlI  SOLICITADA AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO ANVISA DAS EMPRESAS PARTICIPANTES DA COTACAO, QUE
FABRICAM E OU COMERCIALIZAM EQUIPAMENTOS PARA SAUDE,

u  Este documento € extremamente necessdrio tendo em vista que
empresas  sem 0  registro  aproveitam-se  destas  brechas para  ofertar
equipamentos que ndo tem o devido respaldo da Anvisa, na verdade a
empresa que ndo tem AFE é clandestina perante a Anvisa, colocando em
risco a populagdo.

BASE LEGAL: RDC ANVISA 16/2014

2. TAMBEM  NAO  ESTA  SENDO  SOLICITADO QUE AS  EMPRESAS
PARTICIPANTES APRESENTEM O CADASTRO/REGISTRO DO EQUIPAMENTO OFERTADO,
PERANTE A ANVISA, DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS.
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Esclarecemos que todo equipamento médico que tem interagdo com  0S
seres humanos, deve ter registro/cadastro perante o drgdo mdximo em
satde publica no Brasil - Anvisa.

A Lei 6360/1976 e RDC 185/2001, sdo  muito claras  quanto a
obrigatoriedade de cadastro/registro dos equipamentos perante a
Autoridade Sanitdria Brasileira - Anvisa.

Solicitar estes documentos trard seguranga juridica e técnica a Instituicdo, sabendo que
estard adquirindo equipamentos regularizados pelos 6rgdos de satide publica - Anvisa.

3. SUGIRO INCLUIR ATRAVES DE ADENDO QUE A VENCEDORA APRESENTE:

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - perante a Anvisa, em validade.
* Cadastro/registro do equipamento perante a Anvisa, no que couber.
No aguardo,

II- DA RESPOSTA

2.1. Vistos e recebidos o pedido de esclarecimento tempestivamente, passamos a resposta.

Sera exigido tal item no edital como critério de habilitacdo para as empresas que
cotarem produtos médicos com necessidade de registro na ANVISA. Assim, sera
procedida a Retifica¢ao do Edital.

IV - DA DECISAO

4.1. Por todo o exposto, decidimos a luz do ordenamento juridico, a inclusdo no edital de
exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitido pela ANVISA e

respectivos registros dos produtos.

4.2. Assim, em face do art. 21, § 4° da Lei n®. 8.666/93, e considerando que a alteragdo
efetuada afeta a formulagdo das propostas pelos que adquiriram o Edital da Licitagdo
determino que sejam tomadas as providéncias necessdrias para a retificagdo e republica¢do
do instrumento convocatério, com definicdo da data de 02/10/2018, as 09h00min para

recebimento e julgamento das propostas.
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4.3. Deveré ser publicado a integra da presente resposta no site do Municipio no enderego

eletrénico www.bomjardimdeminas.mg.gov.br, no site da operadora do Pregdo Eletronico

www.bbmnetlicitacoes.com.br, bem como remetida ao autor da Impugnagdo edital.

Bom Jardim de Minas, 12 de setembro de 2018.
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S anilo Pedro

Pregoeiro



