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Para: VITALABE EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA

Data: 29/03/2021 as 15:02:23

Setores envolvidos:

SEMA - DCL

Resposta ao pedido de impugnacao

Prezados,

Em atengao ao pedido de impugnacgao ao Edital do Pregao Eletrénico n°® 016/2021, segue resposta do técnico
designado para o certame:

"Considerando a RDC citada, 379/2020, Avisa, mantemos a descri¢do atual do kit co mmanutencéo do INCQS.

RESOLUCAO - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020

Art. 9° Fica permitida a importagdo e aquisicdo de equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios,
monitores parameétricos e outros dispositivos meédicos, essenciais para o combate a
COVID-19, novos e néo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por 6rgéos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de
saude, quando n&o disponiveis para o comeércio dispositivos semelhantes
regularizados na Anvisa.

§7° Os responsaveis pelas importagées de kits para diagnostico nos termos do caput devem enviar em um prazo
maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de
cada lote importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS."

Sendo o que nos cumpre informar, aproveitamos para renovar os protestos de elevada estimada.

Marjorie Tamashiro
Chefe de Seg¢édo Especial de Estratégias e Insumos
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