ESTADO DO RIO DE JANEIRO PREFEITURA

Prefeitura Municipal de Saquarema
Departamento de Licitagcdes e Contratos an!ﬁBE”MA

Processo n? 17166/2018
RUBRICA FLS.

Saquarema, 24 de abril de 2019.

ERRATA

PROCESSO: 17166/2018

Assunto: Registro de Precos para aquisicao de equipos especiais para uso em bombas infusoras
para administracdo de dieta enteral e medicacdo parental com suas referidas bombas em
carater de comodato para atender as necessidades do hospital municipal nossa senhora de
nazareth e postos de urgéncia do municipio, por um periodo de 12 (doze) meses, conforme
especificacdes constantes do Termo de Referéncia, Anexo I deste Edital.

Retifico, na presente data o Edital de Registro de preco:
Onde se lia:

9.13. Qualificagdo Técnica:

9.13.1. Atestado de Capacidade Técnica expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
em nome e favor da empresa licitante, comprovando experiéncia anterior na execugao de servigco
igual ou similar ao objeto da licitagdo, compativeis em caracteristicas, quantidades e prazos com as
especificagdes constantes neste termo de referéncia.

9.13.2. Certificado da vigilancia Sanitaria;

9.13.3. Esclarecemos que se a Legislagdo Municipal da licitante ndo exigir que sua atividade tenha
o referido certificado, esta deverd apresentar uma Declaragdo do drgdao competente em
documento oficial, datado e assinado pela autoridade Municipal dispondo sobre sua inexigibilidade.

Leia-se:
9.13. Qualificagdo Técnica:

a) Atestado (s) ou Certidao (6es), em nome da Licitante, fornecido (s) por pessoa juridica de direito

publico ou privado, que comprove(m) o fornecimento anterior dos objetos, iguais ou similares, ao
licitado. Quando o atestado for emitido por pessoa juridica de direito privado, o atestado devera
ter firma reconhecida em cartério;

b) Registro da Licitante na ANVISA para comercializar os produtos correlatos;

c) O Licitante devera comprovar regularidade junto ao CREA (Conselho Regional de Engenharia e
Arquitetura) de seu estado, uma vez que o fornecedor devera ter estrutura prépria para realizar
toda manutencgao preventiva e corretiva nos equipamentos comodatados;

d) O Licitante devera apresentar Certidao de Regularidade Técnica da empresa, do ano em
exercicio, expedido pelo Conselho Profissional Competente junto a ANVISA;
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e) O Licitante devera apresentar Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal em validade do exercicio;

f) Certificado de Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle dos fabricantes — por
linha de producdo emitida pela Vigilancia Sanitaria — Portaria n2 3.716 de 08 de outubro de 1998,
e/ou cdpia da publicacdo no Diario Oficial da unido de acordo com os itens cotados;

f.1) Os certificados serdo validos se publicados no Diario Oficial da Unido (DOU) ou
documento equivalente emitido por sitio da ANVISA;

f.2) No caso de produto importado, é também necessario a apresentagdo do Certificado
de Cumprimento das Boas praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, ou laudo de inspeg¢do emitido pela autoridade sanitaria brasileira (portaria 3.765,
de 25 de outubro de 1998);

f.3) No caso da Empresa Licitante ser uma distribuidora, além do certificado de BPF do
fabricante do equipamento e descartaveis, o Licitante devera comprovar que cumpre as obrigacdes
estabelecidas da RDC 16/2014, mediante apresentacdo de Relatdrio de Inspecdo emitido pela VISA
MUNICIPAL aprovando o Licitante receber a certificagdo da BPAD, ou apresentar o Certificado de
Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, referente aos objetos licitados, conforme
determinacdo da Lei Federal n? 6.360/1976 e Portaria do Ministério da Saude n° 802/1998 e
RDC16/2014;

g) O licitante devera apresentar o Certificado e/ou Registro Sanitario do produto — Deverd ser
apresentado o Certificado de registro, em plena validade, ou Certificado de Dispensa de Registro,
dos produtos ofertados, expedido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria /Ministério da Saude, nos
termos do artigo 25 da Lei n2 6.360/76, na redacdo da Lei n2 9.782/99, regulamentada pelo Decreto
n2 79.094, de 05.01.77, em original ou publicacdo no Didrio Oficial da Unido ou por processo de
cOpia autenticada;

h) Apresentar comprovante de visita técnica junto as unidades que receberdo os equipamentos a
carta emitida pela secretaria de salde comprovando que o equipamento atende as exigéncias
editalicias;

i) As Licitantes deverdo apresentar Fichas Técnicas ou Prospectos, detalhados, contendo todas as
informagdes sobre o equipamento ofertado por cessdao de uso, em lingua portuguesa, e que
venham a possibilitar a sua avaliagao.

Atenciosamente,

JAQUELINE GOUVEIA

Pregoeira substituta
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