Fundacao de Saude do Municipio de Americana - FUSAME
Hospital Municipal “Dr. Waldemar Tebaldi”

Pregao Presencial n® 54/2020 - Proc. Adm. n° 003.309, de 14 de dezembro de 2020
OBJETO: Aquisicdo de testes de COVID-19 IgG E IgM qualitativos com bandas
separadas.

NOTA DE ESCLARECIMENTO

Em atengdo aos pedidos de esclarecimentos da empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., o Pregoeiro vem
esclarecer, quanto aos seguintes questionamentos:

1) A empresa questiona a auséncia de solicitagdo de Autoriza¢dao de Funcionamento
(AFE) na Anvisa para os eventuais fornecedores do produto objeto desta licitagdo.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundagdo de Saide do Municipio
de Americana) a fl. 104, informa o Pregoeiro que a autorizacio que a
MEDLEVENSOHN questiona € da empresa quanto as licencas da empresa com
vigilancia e prefeitura.

2) A empresa indaga qual serd o critério de aceitacdo em relacdo a validade do
registro do produto oferecido no presente pregao.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundagdo de Saide do Municipio
de Americana) a fl. 104, informa o Pregoeiro que a validade do registro do produto na
ANVISA deve estar vigente.

3) A empresa requerente solicita informagao quanto ao prazo de validade dos testes
solicitados.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundacdo de Saide do Municipio
de Americana) a fl. 104, informa o Pregoeiro que o prazo de validade deve ser de no
minimo 06(seis) meses da data de entrega do produto.

4) A empresa pergunta sobre a verificacao da aplicabilidade do acesso capilar sera
exigida formalmente na Instru¢do de Uso do Produto.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundac¢dao de Saide do Municipio
de Americana) a fl. 104, informa o Pregoeiro que o uso serd através de capilar ou coleta
venosa.

5) A empresa questiona o motivo de nao solicitar valores minimos de performance
IgM e IgG neste pregdo.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundacdo de Satide do Municipio
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de Americana) a fl. 104, informa o Pregoeiro que nao foi solicitado valores minimos de
performance, apenas testes homologados e autorizados com o devido registro na
ANVISA, visando uma abrangéncia maior de participantes e ndo restricio dos mesmos.

6) A empresa questionou o motivo de ndo ser solicitado laudo comprobatério de
performance, como por exemplo, emitido pelo INCQS.

ESCLARECIMENTO: A respeito do suscitado supra, com base nas informacgdes
obtidas do setor técnico competente (Laboratério da Fundacdo de Saide do Municipio
de Americana) as fls. 104, informa o Pregoeiro que no edital ndo foi solicitado INCQS
visando uma abrangéncia maior de participantes e nao restricdo dos mesmos.

Nada mais havendo a esclarecer, subscreve a presente Nota de Esclarecimento o
Pregoeiro, cujo documento serd disponibilizado no portal da instituicdo
(www.fusame.com.br).

Americana, 07 de janeiro de 2021.

Sidnei de Andrade
Pregoeiro
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