Consorcio Intermunicipal de Saude
da Microrregiao do Vale do Piranga

CISAMAPI

RESPOSTA AO RECURSO INTERPOSTO PELA EMPRESA LUCABIANCO COM. E CONFECCAO
EM ACESSORIOS DESCARTAVEIS LTDA

Processo Licitatorio: 031/2020

Pregao Eletronico: 004/2020

Objeto: Registro de precos para futura aquisicdo de equipamentos hospitalares e
materiais diversos, para a implantacdo de leitos clinicos de internacdo no municipio de
Ponte Nova, para atendimento dos municipios consorciados no tratamento de
pacientes infectados pelo corona virus (COVID-19), conforme deliberacdo da
Assembleia de Prefeitos.

Conforme previsto no art. 2° da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 356 de
23/03/2020, a fabricacdo e importacdo de mdscaras cirlrgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, dculos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartdveis (aventais/capotes impermedveis e ndo
impermedveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso em
servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo
de Funcionamento de Empresa, da noftificacdo a Anvisa, bem como de outras
autorizacodes sanitdrias. Vale ressaltar que a dispensa de ato publico de liberacdo dos
produtos objeto deste regulamento ndo exime: | - o fabricante e importador de
cumprirem as demais exigéncias aplicdveis ao controle sanitdrio de dispositivos
médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e Il - o fabricante e importador de
realizarem controles pds mercado, bem como de cumprirem regulamentacdo aplicvel
ao poés-mercado. O fabricante ou importador é responsdvel por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficdcia dos produtos fabricados em conformidade com este
regulaomento, conforme art. 3° e 4° da RDC N° 356 de 23/03/2020. Desta forma, as
empresas que apresentarem propostas para os itens previstos na RDC N° 356 de
23/03/2020, estardo isentos da apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento - AFE
expedida pela ANVISA, bem como o Alvard Sanitdrio emitido pelo Orgdo, mas deverdo
apresentar as RDCs. Porém, os itens deverdo ser fabricados e entregues dentro das
normas da Anvisa, principalmente padrdo de qualidade, e nos termos do art. 3° da RDC

N° 356 de 23/03/2020. Sendo assim, ndo se mostra razodvel proceder com qualquer

Avenida Ernesto Trivellato- 120- Bairro Tringulo — Ponte Nova- MG — CNPJ: 01.095.667/0001-88
Telefone: 31-3819-8810 / 3819-8808 — Site: www.cisamapi.mg.gov.br




Consorcio Intermunicipal de Saude
da Microrregiao do Vale do Piranga

CISAMAPI

alteracdo no teor editalicio, por ndo existir fundamentos juridicos que corroborem a sua
alteracdo.

Logo, no tocante a impugnacdo em contento, ndo hd viabilidade de ser provida, vez

gue no mérito ndo merece prosperar.

Ponte Nova, 30 de junho de 2020.
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